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Oxybutynin ”Macure” far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Oxybutynin "Macure”, tabletter med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg far ikke
generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling
| har den 17. november 2023 ansggt om generelt tilskud til Oxybutynin "Macure”,
tabletter med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg.

| jeres hgringssvar af den 9. februar 2024 aendrer | jeres ansggning og sgger om

generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul:

e Patienter i alderen > 5 ar < 17 &r med symptomer pa neurologisk bleere eller
idiopatisk overaktiv bleeresyndrom

e Patienter i alderen > 5 ar < 17 ar med natlig enuresis forbundet med vandlad-

ningstrang i forbindelse med leegemiddelfri behandling, nar andre behandlinger

ikke har veeret vellykkede.
e Patienter > 17 ar med neurogene bleereforstyrrelser.

Markedsfgringstilladelse og udlevering*

Oxybutynin "Macure” fik markedsfgringstilladelse den 6. oktober 2023 og er pa nu-
vaerende tidspunkt markedsfart i Danmark. Oxybutynin "Macure” er placeret i udle-
veringsgruppe B.

Godkendt indikation®
Oxybutynin er indiceret til symptomatisk behandling af:
Voksne
- Hyppig og sveer vandladningstrang eller tranginkontinens, som kan fore-
komme med en overaktiv urinbleere.
- Neurogene bleereforstyrrelser, f.eks. uheemmet bleere og refleksblezere.

Barn (5 ar eller zldre)
- Urininkontinens, hyppig og sveer vandladningstrang forarsaget af idiopatisk
overaktiv bleere eller neurogene blaerelidelser (detrusoroveraktivitet).
- Natlig enuresis forbundet med vandladningstrang i forbindelse med lsege-
middelfri behandling, nar andre behandlinger ikke har veeret vellykkede.

Anbefalet dosis?
Voksne

Startdosis er 2,5 mg tre gange daglig. Den laveste effektive dosis bgr anvendes.
Den daglige dosis kan variere fra 10-15 mg dagligt fordelt p& 2-3 doser. Den mak-
simale dosis er 20 mg daglig fordelt pa 4 doser.
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Barn (5 ar eller eeldre)

Startdosis er 2,5 mg to gange daglig. Den laveste effektive dosis bgr anvendes.
Den maksimale dosis i forhold til legemsveaegt (0,3-0,4 mg/kg/dag) er 2,5 mg 3
gange dagligt (bgrn pa 5-9 ar), 5 mg 2 gange dagligt (bgrn pa 9-12 ar) og 5 mg 3
gange dagligt (bgrn over 12 ar).

Overaktiv bleeresygdom

Overaktiv bleeresyndrom (OAB) er et symptomatisk defineret syndrom med pludse-
lig, bydende vandladningstrang (urgency) som det dominerende symptom. Diagno-
sen forudsaetter udelukkelse af infektion, inflammation og organiske eller neurologi-
ske forandringer i de nedre urinveje og baekken. |1 2015 blev knap 43.000 personer
i Danmark behandlet med laegemidler mod OAB; ca. en fierdedel af disse var over
80 &r gamle, og ca. halvdelen var i gruppen af 65-79-arige. Generelt er 60% af de
behandlede kvinder.?

Enuresis

Enuresis er ufrivillig eller utilsigtet vandladning i taj eller seng hos barn over 5 ar i
mere end 3 maneder. Mindst 2 gange manedligt for barn under 7 ar og mindst 1
gang om maneden for bgrn over 7 ar. Skyldes ikke andre lidelser, herunder neuro-
logisk sygdom eller anatomiske anomalier. Ma ikke optreede sammen med anden
psykisk lidelse.3

Anbefalet behandling - voksne

Sundhedsstyrelsen

| en artikel af Sundhedsstyrelsen, Rationel Farmakoterapi, Farmakologisk behand-
ling af overaktiv bleeresyndrom — hvad skal jeg nu vaelge?? (2017), fremgar det, at
non-farmakologiske tiltag bar afpraves far farmakologisk behandling iveerkseettes.
Hvis det vurderes, at der er behov for farmakologisk behandling, anbefales det bil-
ligste preeparat. Der vurderes ikke at veere tilstreekkelig gevinst, hverken i forhold til
effekt eller bivirkninger, ved anvendelse af de dyrere praeparater som farstevalg.
Der er to typer af leegemidler, der er godkendt til behandling af urgency-inkonti-
nens, hyppig vandladning og imperigs vandladningstrang hos patienter med OAB.
Det er 1) bleereselektive, antikolinerge leegemidler, herunder tolterodin, trospium-
chlorid, solifenacin, fesosterodin, darifenacin, oxybutynin og 2) B3-agonisten mira-
begron. Farstevalg er tolterodin og andetvalg er mirabegron. Behandlingen kan af-
praves i 4-8 uger, hvorefter effekt og bivirkninger vurderes. Bade de antikolinerge
lzzgemidler og mirabegron har beskeden effekt pa symptomerne ved OAB. Be-
handlingen seponeres, hvis patienten har uacceptable bivirkninger eller utilstraek-
kelig effekt. Effekten af tolterodin er i samme stgrrelsesorden som de gvrige prae-
parater, bivirkningsprofilen er acceptabel, og preeparatet har ringe interaktionspo-
tentiale og giver sjeeldent CNS-bivirkninger. Mirabegron har ikke ngdvendigvis
bedre effekt, men forventeligt en bedre bivirkningsprofil end de antikolinerge laege-
midler.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens retningslinje, National klinisk retningslinje for
urininkontinens hos kvinder* (2016), at behandling med B3-agonist eller antimuska-
rinerg medicin anbefales til kvinder med urgency urininkontinens, da det ikke kan
underbygges, at der er klinisk relevante forskelle.

Leegehandbogen

Det fremgar af Leegehdndbogen, om Overaktiv blaere (OAB)® (2021), at for mange
patienter er information om tilstanden tilstraekkelig hjeelp, hvorved medikamentel
behandling kan undgas og at behov for medicinsk behandling skal vurderes i for-
hold til effekt, bivirkninger og gnsket om at skulle medicineres over leengere tid.
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Hvis behandlingen ikke har effekt, eller der er uacceptable bivirkninger efter 4-8
uger, bar den seponeres, jfr. Sundhedsstyrelsens retningslinjer.
Muskarinreceptorantagonister - ogsa kaldet antikolinerge leegemidler - anbefales til
voksne med uopseettelig urininkontinens, som ikke har haft gavn af konservativ be-
handling. Preeparatgruppen adskiller sig gennem deres farmakologiske profiler,
som fx lipidoplgselighed, halveringstid og formulering. Der er ingen videnskabelige
holdepunkter for, at det ene preeparat er de andre overlegne i behandling af uop-
seettelig urininkontinens. Leegehandbogen angiver fglgende preeparater, der er
bedst dokumenterede: darifenacin, oxybutynin, solifenacin, fesoterodin, trospium-
chlorid og tolterodin. Ved indikation for medicinsk behandling bar valget af praepa-
rat traeffes ud fra bivirkningsprofil og pris. Effekten bedres i kombination med blae-
retraening. Hvis antimuskarinbehandling viser sig ineffektiv, bar dosiseskalering el-
ler mirabegron overvejes.

Der er fa sammenlignende studier af leegemidlerne, men darifenacin, solifenacin
og tolterodin regnes som klinisk ligeveerdige. Derudover skriver Leegehandbogen,
at effekten af B3-adrenoreceptor agonisten mirabegron er sammenlignelig med
muskarinreceptorantagonisterne, men uden de samme bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger til muskarinreceptorantagonister er mundtgrhed, forstop-
pelse og akkommodationsproblemer. Ved at lade patienten selv dosisjustere og
dermed finde det individuelt optimale behandlingsregime, synes behandlingen at
veere yderligere acceptabel.

Anbefalet behandling - bgrn

Sundhedsstyrelsen

| en artikel af Sundhedsstyrelsen, Rationel Farmakoterapi, Behandling af forstop-
pelse, hgfeber, natinkontinens og akne hos barn og unge® (2022), fremgar det, at
inkontinens hos bgrn generelt inddeles i urininkontinens (inkontinens kun om da-
gen), enuresis nocturna (inkontinens kun om natten) og blandet inkontinens (dvs.
bade dag og nat). Natinkontinens er en hyppig tilstand hos bgrn og inddeles yderli-
gere i primeer natinkontinens, hvor barnet aldrig har veeret renlig eller sekundaer
natinkontinens, hvor barnet har veeret fuldsteendig renlig i 6 maneder forud for in-
kontinens. Artiklen omhandler primaer natinkontinens, som kan behandles i almen
praksis.

Selvom behandlingen fglger simple principper, er motivation og talmodighed vigtig
for at opna en god effekt. Behandlingen bestar indledningsvist af information om til-
standen, herunder at tilstanden oftest gar over af sig selv, og rddgivning om toilet-
vaner og vaeskeindtag. Der findes to evidensbaserede behandlingsmuligheder (rin-
geapparat eller desmopressin), der begge anbefales som fgrstevalgsbehandling.
Disse kan forsgges fra 5-7-ars-alderen, nar barnet har en vis motivation og moden-
hed. Ringeapparat er velegnet hos bgrn med nedsat bleerekapacitet, mens des-
mopressin er velegnet hos bgrn med hgj natlig urinproduktion og normal bleereka-
pacitet.

Behandling med desmopressin iinitialdosis - tablet 0,2 mg eller frysetarret tablet
120 pg - forsgges indledningsvist i 2 uger, og dosis kan fordobles — tablet 0,4 mg
eller frysetarret tablet 240 ug - ved manglende effekt efter 1 uge. Ved fortsat mang-
lende effekt seponeres desmopressin. Hos 60-70% ses effekt af behandlingen. Det
anbefales at pausere desmopressin hver 3. méned i 1 uge for at vurdere fortsat be-
hov for behandling i forhold til, om tilstanden er bedret spontant. Risikoen for reci-
div er forholdsvis hgj ved behandling med desmopressin (50-90%). Hvis der ikke er
den gnskede effekt af desmopressin efter 4 ugers behandling, bgr behandlingen
seponeres. Veeskeindtaget skal begreenses til et minimum i tidsrummet 1 time far
til mindst 8 timer efter administration af desmopressin.
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Leegehandbogen

De fremgér af Leegehandbogen, om Enuresis® (2022), at behandlingen herfor er
adfaerdsterapeutiske tiltag og medikamenter. Den anbefalede raekkefglge i be-
handlingen, er 1) registrering af veeskeindtag og vandladning, 2) motivation, 3) ge-
nerelle rad), 4) alarm, 5) desmopressin og 6) hvad patienten selv kan gare. For sa
vidt angar desmopressin skriver Laegehandbogen, at det isaer er velegnet til bagrn
med stor natlig urinproduktion og normal funktionel bleerekapacitet. Desmopressin
er fgrstevalg. Passende initialdosis er 120 pg sublingualt 30-60 minutter far senge-
tid. Dosen kan gges til maksimalt 240 pg. Dosistitreringsperioden bgr streekke sig
over mindst 3 uger. Behandlingseffekt vil kunne ses i Igbet af 1-2 uger. Hvis effekt,
da behandles i perioder & 3 maneder. Mindst 1 uges pause mellem behandlingspe-
rioderne for at se, om patienten er blevet tar.

Det fremgar af Leegehdndbogen, om Dagsinkontinens hos barn? (2022), at dagin-
kontinens er vaesentligt sjeeldnere end natinkontinens og at langt hovedparten af

tilfeeldene er funktionelle og skal behandles med adfeerdsterapi i forbindelse med

vandladning. Ved manglende effekt af disse tiltag bgr patienten henvises til bgrn-
og ungeafdelingen med henblik pa udredning og behandling for at afklare, om der
kan veere et neurologisk eller anatomisk grundlag for dysfunktionen, som skal be-
handles hos specialist.

Ugeskrift for Laeger, statusartikel

| en statusartikel fra Ugeskrift for Leeger Enuresis nocturna hos bgrn8 2018 fremgar
det, at der findes to evidensbaserede behandlingsmodaliteter, som anbefales til
farstevalgsbehandling af monosymptomatisk enuresis nocturna: desmopressin og
ringeapparat. Ved utilstraekkeligt respons pa fgrstevalgsbehandlingen enten som
monoterapi eller i kombination bgr patienten henvises til en bgrneafdeling. Det
fremgar endvidere af artiklen, at antikolinergisk behandling menes at heemme ufri-
villige detrusorsammentraekninger. Oxybutynin er som oftest brugt til behandling af
lille bleerekapacitet og overaktiv bleere hos bgrn. | litteraturen er der pavist en effekt
pa 47-71% og hgijere effekt, nar det kombineres med desmopressin. Bivirkninger
er mundtgrhed, hovedpine, kvalme, opkastninger, takykardi og slgret syn. Til bgrn,
som ikke taler oxybutynin, kan tolterodin overvejes, da det har en bedre bivirk-
ningsprofil. For nylig er andre antikolinergika, sdsom solifenacin, blevet tilgeenge-
lige, men de er dog endnu ikke godkendt til bgrn. Anvendelse af antikolinergika til
barn ma betragtes som en specialistopgave.

Studier af Oxybutynin

Oxybutynin "Macure” er godkendt som en generisk ansggning, der refererer til lee-
gemidlet Ditropan 5 mg, som er godkendt i Sverige i 1995. Der er ikke udfgrt nye
studier.

Voksne

Et Cochrane review fra 2023 om effekten af orale antikolinerge laeegemidler versus
placebo i overaktiv bleere syndrom hos voksne inkluderede 9 studier med oxybuty-
nin ud af totalt 72 studier. Reviewet fandt, at antikolinerge lsegemidler sammenlig-
net med placebo havde en vigtig, men moderat effekt pA symptomerne ved overak-
tiv bleere, men at de oftere gav bivirkninger og at effekten ved langtidsbehandling
eller efter behandlingsophgr var ukendt.

Barn
Et Cochrane review fra 2012 om medicinsk behandling af natlig enuresis hos bgrn
inkluderer seks studier med oxybutynin. Reviewet fandt, at der var effekt af
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oxybutynin og at effekten af oxybutynin alene var mindre end effekten fundet ved
kombination af oxybutynin og imipramin.®

Pris
Behandlingsprisen for voksne er 17,05-181,83 kr. per daglig dosis og for barn er
11,36-34,09 kr. per daglig dosis.

Sagsforlgb
| har den 17. november 2023 sggt om generelt tilskud til Oxybutynin "Macure”.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 18. december 2023,
hvor neevnet anbefalede, at Oxybutynin "Macure” ikke far generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

| indstillingen udtaler naevnet:
Vi indstiller, at leegemidlet Oxybutynin ikke far generelt eller generelt klausuleret
tilskud.

Det er vores vurdering, at der generelt er risiko for, at leegemidler, der anvendes til

farmakologisk behandling af overaktiv bleere anvendes som fgrstevalg uden, at der
er forsggt tilstraekkelige non-farmakologiske adfeerdsterapeutiske tiltag. Vi vurderer
dog, at der er en gruppe patienter med behandlingskreevende overaktiv bleeresyg-

dom, hvor farmakologisk behandling udggr en rationel behandling og der derfor er

brug for, at sddanne leegemidler er tilgeengelige med generelt tilskud og at ganske

seerlige forhold for disse leegemidler derfor foreligger.

Behandling med antikolinerge lsegemidler anbefales af blandt andet Sundhedssty-
relsen og Laegehandbogen som farstevalg til voksne ved behov for farmakologisk
behandling af overaktiv bleeresygdom

Voksne
For voksne med overaktiv bleeresygdom vurderer vi imidlertid, at prisen for Oxy-
butynin ikke star i rimeligt forhold til leegemidlets behandlingsmaessige veerdi.

Vi har i denne vurdering lagt veegt pa, at behandlingsprisen for Oxybutynin til be-
handling af overaktiv bleeresygdom hos voksne udggr 20,70-220,75 kr. per daglig
dosis og er langt hgjere end behandlingsprisen for de antikolinerge laegemidler tol-
terodin og solifenacin, der har generelt tilskud, og koster 0,55-2,08 kr. per daglig
dosis. Der er ikke udfagrt sammenlignende studier med oxybutynin og andre antiko-
linerge laeegemidler godkendt til behandling af overaktiv blaeresygdom med generelt
tilskud, som kan retfeerdiggare den store prisforskel.

Barn

For bgrn vurderer vi, at iveerkseettelse af behandling med Oxybutynin kreever seer-
lig undersggelse og diagnosticering hos barn med overaktiv bleeresygdom og nat-
lig enuresis.

Vi har lagt vaegt pa, at det af en statusartikel bragt i Ugeskrift for Leeger i 2018
fremgar, at anvendelse af antikolinergika til bgrn ma betragtes som en specialist-
opgave, og at Laegehandbogen skriver, at barn der ikke har gavn af adfeerdsterapi,
ber henvises til barn- og ungeafdelingen med henblik pa udredning og behandling.

Vi laegger endvidere veegt pa, at brug af oxybutynin pa nuveerende tidspunkt ikke
anbefales i danske behandlingsvejledninger til bgrn med natlig enuresis. For sa
vidt angar natlig enuresis har vi i vores vurdering desuden lagt veegt pd, at Sund-
hedsstyrelsen skriver, at ringeapparat og desmopressin begge anbefales som
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farstevalgsbehandling til behandling af natinkontinens hos bgrn. Leegehdndbogen
anbefaler alarm f@r desmopressin.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet re-
sultat og vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til be-
handling af hvilke, Oxybutynin opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.”

Vi sendte neevnets indstilling i hgring hos jer den 22. januar 2024.
Vi modtog jeres hgringssvar den 9. februar 2024.

| hgringssvaret skriver |, at Oxybutynin "Macure” er det eneste laeegemiddel, der er
godkendt til bgrn og unge, og at Oxybutynin "Macure” desuden er godkendt til be-
handling af neurogene bleereforstyrrelser og opfordrer til, at der genovervejes et
klausuleret tilskud til neurogene bleereforstyrrelser.

| ansgger i stedet om generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul, sa patienter
uagtet alder og sygdomsarsag til svaer vandladningstrang og inkontinens kan f4 til-
skud til farmakologisk behandling:

e Patienter i alderen > 5 ar < 17 &r med symptomer pa neurologisk blzere eller
idiopatisk overaktiv bleeresyndrom

e Patienter i alderen > 5 ar < 17 ar med natlig enuresis forbundet med vandlad-
ningstrang i forbindelse med leegemiddelfri behandling, nar andre behandlinger
ikke har veeret vellykkede.

e Patienter > 17 ar med neurogene bleereforstyrrelser.

Derudover skriver I, at | gerne vil imgdekomme Laegemiddelstyrelsen og reducere
apotekets indkgbspris (AIP) fra 600 kr. til 500 kr. per pakke.

Jeres hgringssvar blev forelagt Medicintilskudsnaevnet den 26. februar 2024, hvor
naevnet fastholdt sin indstilling om, at voksne kan behandles billigere med andre
antikolinergika. Neevnet fastholdt ogs4, at iveerkseettelse af behandling hos bgrn
kraever seerlig undersggelse og diagnosticering og at der ikke foreligger ganske
seerlige forhold, der kan fare til et andet resultat.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens2§ 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, leegger veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

a Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig la&egemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsra-
dets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at Oxybutynin "Macure” ikke opfylder kriterierne for generelt klausuleret
tilskud til den ansggte klausul, som omfatter bagrn og unge med idiopatisk overaktiv
bleere, neurogene blaereforstyrrelser eller enuresis og til voksne med neurogene
bleereforstyrrelser.

Vi vurderer, at prisen for Oxybutynin "Macure” ikke star i et rimeligt forhold til
leegemidlets behandlingsmaessige veerdi for voksne patienter omfattet af den
godkendte indikation herunder voksne patienter med neurogene bleereforstyrrelser,
der er omfattet af den klausul, som | sgger om generelt klausuleret tilskud til i jeres
hgringssvar. Dermed er kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 2, nr. 2 ikke opfyldt.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet i sin indstilling af
den 22. januar 2024 og igen pa nzevnets mgde den 26. februar 2024 fastholder, at
de antikolinerge lsegemidler tolterodin og solifenacin udgar det relevante
behandlingsalternativ til oxybutynin. Idet virkningsmekanismen for oxybutynin ikke
adskiller sig fra gvrige antikolinerge laegemidler geelder dette efter vores vurdering
ikke kun til behandling af overaktiv bleeresygdom, som Medicintilskudsnaevnet
neevner i sin indstilling men for begge godkendte indikationer til voksne.

Vi leegger ved denne vurdering endvidere veegt p&, at behandlingsprisen for
Oxybutynin "Macure” pa 17,05-181,83 kr. per daglig dosis er meget hgj
sammenlignet med andre antikolinergika med generelt tilskud, som koster 0,55-
2,08 kr. per daglig dosis.

For sd vidt angar anvendelse af Oxybutynin "Macure” til bgrn og unge med overak-
tiv bleeresygdom, neurogene bleereforstyrrelser og natlig enuresis, lsegger vi vaegt
pa nzevnets indstilling af 22. januar 2024 og vurderer i lighed med naevnet, at
iveerkseettelse af behandling med leegemidlet hos bgrn med overaktiv bleeresyg-
dom og natlig enuresis kraever seerlig undersggelse og diagnosticering. Vi laegger
ved vores vurdering ogsa seerligt vaegt pa, at anvendelse af antikolinergika til barn
og unge med natlig enuresis ma betragtes som en specialistopgave, som det frem-
gar af en statusartikel bragt i Ugeskrift for Leeger i 2018 samt, at det af Laegehand-
bogen fremgar, at barn med daginkontinens der ikke har gavn af adfaerdsterapi,
ber henvises til barn- og ungeafdelingen med henblik pa udredning og behandling.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fare til et andet re-
sultat, og vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper til
behandling af hvilke, Oxybutynin "Macure” opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor neevnt.
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Retsregler

Afggarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 2, og stk. 3, nr. 1, sammenholdt med stk. 4.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laeegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Oxybutynin "Macure” bliver revurderet i forbindelse med den re-
gelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen

A/ i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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