LAGEMIDDEL

Til virksomheder, der per 22. marts 2010 eller tidligere har markedsfart
et eller flere leegemidler i ATC-gruppe CO9CAOL1 eller CO9DAO01, som
er omfattet af denne afggrelse

Afgarelse om generelt tilskud til visse leegemidler med indhold af 16. april 2010
losartan

Sagsfremstilling Journal nr:
Pa baggrund af et veaesentligt fald i tilskudsprisen pa l&egemidler i ATC- 5315-2
gruppe C09 med indhold af angiotensin-II antagonisten losartan® den 8.

marts 2010 indledte vi en ad hoc revurdering af tilskudsstatus for

leegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X. Vi orienterede herom pa

vores hjemmeside i meddelelse af 12. marts 2010

Vi anmodede Medicintilskudsnaevnet om navnets indstilling til fremtidig
tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X
(angiotensin-I1 antagonister, kombinationsleegemidler med indhold af
angiotensin-11 antagonister samt renin-h&emmere). Neevnet drgftede dette
pa sit mgde den 23. marts 2010.

Nevnet afgav indstilling den 29. marts 2010. Indstillingen omfatter alle
legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X, der er godkendt til
markedsfering i Danmark og for hvilke, der per 22. marts 2010 er eller har
veeret anmeldt en pris til Leegemiddelstyrelsen. Link til naevnets indstilling
med bilag findes her:

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL SArtikel.asp?artikelID=162
91

Navnet indstillede bl.a.,

e at enkeltstofleegemidler i ATC-gruppe C09C (angiotensin 11-
antagonister) med indhold af losartan, med undtagelse af
lzegemiddelformen pulver og solvens til oral suspension gndrer
tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud,

! prisfaldet omfatter ikke leegemidler i leegemiddelformen pulver og solvens til oral
suspension og kombinationsleegemidler med indhold af 100 mg losartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid med undtagelse af Losarstad Comp.

2 http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL SArtikel.asp?artikellD=16241
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e at kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin-11
antagonister og diuretika) med indhold af losartan og
hydrochlorthiazid, i styrken 100 mg losartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid dog kun Losarstad Comp, gndrer tilskudsstatus
fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Nedenfor fglger den trufne afgarelse, begrundelse og lovgrundlag.

Afgarelse

Dette er en samlet afggrelse om tilskudsstatus per 19. april 2010

for samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09C og C09D med indhold af
losartan, jf. dog nedenfor under pkt. 1 og 2, som er eller har veeret
markedsfart den 22. marts 2010.

1.
Enkeltstofleegemidler i ATC-gruppe C09C (angiotensin ll-antagonister)
med indhold af

e losartan med undtagelse af legemiddelformen pulver og solvens til
oral suspension

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

2.
Kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin I1-
antagonister) med indhold af

e losartan og hydrochlorthiazid, i styrken 100 mg losartan og 12,5
mg hydrochlorthiazid dog kun Losarstad Comp?,

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Begrundelse

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet i sin indstilling af 29. marts
2010 henviser til og fastholder sin leegefaglige vurdering af leegemidlerne i
ATC-gruppe C09, som kommer til udtryk i navnets indstillinger af 29.
januar 2008 og 2. september 2008 nemlig, at ACE-h&mmere og
angiotensin-11 antagonister anbefales ligeverdigt pa alle indikationer.

® Losarstad Comp i styrken 100 mg og 12,5 mg er ikke i samme substitutionsgruppe
som de gvrige legemidler i samme styrke.



Vi leegger endvidere vaegt pa, at priserne pa enkeltstof- og
kombinationsleegemidler med indhold af losartan (med de navnte
undtagelser) nu ligger pa niveau med de generelt tilskudsberettigede
leegemidler med indhold af ACE-hemmerne: captopril, enalapril, lisinopril,
ramipril og trandolapril, jf. nevnets indstilling af 29. marts 2010.

Pa dette grundlag finder vi, at prisen pa enkeltstof- og kombinations-
leegemidler med indhold af losartan med de navnte undtagelser star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar der sammenlignes
med enkeltstofleegemidler og kombinationsleegemidler med indhold af
ACE-hammere med generelt tilskud.

De priser, vi legger veegt pa i denne afgarelse, fremgar af bilag C til
Medicintilskudsnavnets indstilling af 29. marts 2010. £ndringer i priser
indtradt efter den 22. marts 2010 giver ikke anledning til endret vurdering.

Lovgrundlag

Revurdering af et meddelt tilskud sker med hjemmel i § 3 i bekendtgerelse
nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i overensstemmelse
med principperne fastsat i Laegemiddelstyrelsens ”Vejledning om
procedure for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus”

af 8. juni 2005 samt Leegemiddelstyrelsens "Retningslinjer for vurdering
og sammenligning af leegemidler ved revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus™ af 4. juli 2006. Link til disse dokumenter findes pa
www.lagemiddelstyrelsens.dk > Virksomheder > Generelt tilskud >
Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler (faktaboksen).

Revurdering

| forbindelse med indfgrelsen af revurdering af leegemidlers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle liegemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Den tilskudsstatus, som leegemidlerne bliver tildelt med
denne afgarelse, vil derfor blive vurderet igen som led i den regelmassige
revurderingsprocedure.

Leegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksatte ad hoc revurderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlings-
anbefalinger, e&ndrede priser mm. Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen
i l;egemiddelforbrug og leegemiddelpriser.

Med venlig hilsen
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Elisabeth Thomsen
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