Til virksomheder der den 1. december 2008 eller tidligere
har anmeldt en pris pa et eller flere leegemidler godkendt til markedsfering
i ATC-gruppe C02

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe
C02 som fglge af revurderingsprocessen

Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afggrelse revurdering af tilskuds-
status for leegemidler i ATC-gruppe C02 (antihypertensiva).

Afgarelsen er en samlet afgarelse om tilskudsstatus per 13. juli 2009 for
samtlige leegemidler i alle styrker med indhold af enkeltstofferne methyl-
dopa (C02AB01) og moxonidin (C02ACO05) i ATC-gruppe CO02 for hvilke,
der er eller har veeret anmeldt en pris til Leegemiddelstyrelsen per 1. de-
cember 2008 eller tidligere.

Revurderingen af leegemidler i ATC-gruppe C02 omfatter ikke leegemidler
indeholdende doxazosin (C02CAO04). Disse leegemidler revurderes efter
Medicintilskudsneavnets anbefaling sammen med leegemidler, der anvendes
til behandling af prostatahyperplasi. Revurderingen omfatter heller ikke
leegemidler i ATC-gruppe C02 med indhold af enkeltstofferne bosentan
(C02KX01) og sitaxentan (C02KX03), da disse leegemidler er forbeholdt
anvendelse pa sygehus.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnzavnet har afgivet to indstillinger indeholdende navnets
anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne
CO02 (antihypertensiva), C03 (diuretika), CO7 (betablokkere), C08 (calci-
umantagonister) og C09 (ACE-h&mmere, angiotensin-I1 antagonister og
renin-heemmere). Den farste indstilling er dateret den 29. januar 2008. Den
supplerende indstilling er fra 2. september 2008. Navnets indstillinger kan
ses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud >
Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler, meddelelser af 30. januar og
4. september 2008.

Medicintilskudsnavnets indstillinger har veeret i hgring hos berarte virk-
somheder, videnskabelige selskaber, patientforeninger m.fl.
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Henvisning til de vaesentligste synspunkter i de indkomne hgringssvar og
Leegemiddelstyrelsens bemarkninger hertil fremgar af et hgringsnotat (Bi-

lag I).
Nedenfor fglger den trufne afgarelse, begrundelse og lovgrundlag.
Afgarelse

1. Perorale lzegemidler i ATC-gruppe C02 med indhold af enkeltstof-
ferne
e methyldopa
e moxonidin
bevarer per 13. juli 2009 geldende tilskudsstatus (generelt tilskud).

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i bekendtgarelse nr. 180 af den 17. marts
2005 om medicintilskud.

Begrundelse

Medicintilskudsnavnet udtalte i sin indstilling af den 29. januar 2008, at
det var navnets vurdering, at legemidlerne hver for sig har en veldefineret
plads i terapien i kombination med andre antihypertensiva og anvendes ra-
tionelt.

Medicintilskudsnzavnet forudsatte i sin supplerende indstilling af den 2.
september 2008, at Laeegemiddelstyrelsen inddrager eventuelle pris- og for-
brugseendringer, der er indtradt efter nsevnet afgav sin farste indstilling den
29. januar 2008, i beslutningsgrundlaget for sin afgarelse.

Pa tidspunktet for Medicintilskudsnavnets farste indstilling viste forbrugs-
data for 2006, at ca. 1000 personer var i behandling med methyldopa, me-
dianalderen var 35 ar, og 87 % af brugerne var kvinder. Ca. 7000 var i be-
handling med moxonidin. Tendensen for begge leegemidler for 2007 var let
stigende. Behandlingsprisen per dggn opgjort i tilskudspriser udgjorde 3,76
kr. for methyldopa og 2,48 kr. moxonidin.

Bilag 11/C02 indeholder en opdateret pris- og forbrugsoversigt for enkelt-
stofleegemidler i ATC-gruppe C02 med angivelse af de gennemsnitlige la-
veste behandlingspriser per dggn ved indikationen hypertension, en angi-
velse af forbrug pa indholdsstofniveau samt navne og leegemiddelformer pa
alle le=gemidler omfattet af denne afgarelse.

Behandlingspriserne per deggn er beregnet over 6 prisperioder med periode-
start fra den 22. september 2008 til den 1. december 2008.

Beregningen af de priser, der ligger til grund for afgerelsen, er foretaget i
overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens ”Retningslinjer for vurde-



ring og sammenligning af leegemidler ved revurdering af legemidlers til-
skudsstatus™ af 4. juli 2006, jf. nedenfor under Lovgrundlag.

Zndringer i priser og forbrug indtradt efter den 1. december 2008 giver ik-
ke anledning til endret vurdering, jf. nedenfor.

Tallene for 2007 viser, at 1208 personer var i behandling med methyldopa,
medianalderen var 36 ar, og 87 % var kvinder. 7286 var i behandling med

moxonidin. Der ses en svagt stigende tendens i 2008. Behandlingspriserne
per dggn opgjort i tilskudspriser udger nu 3,68 kr. for methyldopa og 1,20

kr. - 1,88 kr. for moxonidin.

Leegemiddelstyrelsen leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstillinger
af 29. januar 2008 og 2. september 2008 og deler Medicintilskudsnavnets
vurdering af, at disse leegemidler hver for sig indtager en veldefineret plads
i terapien i kombination med andre antihypertensiva og naeppe som farste-
valgsbehandling, og at forbruget skannes at veere rationelt. For methyldopa
leegges veegt pa, at forbrugsdata viser, at 87 % af brugerne er kvinder og
medianalderen er 36 ar, hvilket understatter, at methyldopa anbefales til
behandling af gravide kvinder.

Lovgrundlag

Revurdering sker med hjemmel i § 3 i bekendtgarelse nr. 180 af den 17.
marts 2005 om medicintilskud og i overensstemmelse med principperne
fastsat i Leegemiddelstyrelsens ”Vejledning om procedure for revurderinger
af legemidlers tilskudsstatus™ af 8. juni 2005 samt Laegemiddelstyrelsens
”Retningslinjer for vurdering og sammenligning af leegemidler ved revur-
dering af legemidlers tilskudsstatus” af 4. juli 2006. Link til disse doku-
menter findes pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt
tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler (faktaboksen).

Revurdering

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

Leegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksatte ad hoc revurderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlings-
anbefalinger, &ndrede priser mm. Leegemiddelstyrelsen falger udviklingen
i forbrug og priser for leegemidler omfattet af denne afgerelse.

Information

Laeger og apoteker vil blive orienteret om indholdet af denne afgarelse via
artikler i fagblade mv. @vrige interessenter vil modtage en meddelelse med
henvisning til Leegemiddelstyrelsens netsted. Pa netstedet findes alle afga-



relser med tilhgrende bilag for leegemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07,
C08 og C09 sammen med en oversigt over den nuveerende og kommende
tilskudsstatus for alle leegemidler omfattet af disse afgarelser.

Med venlig hilsen

V2 k—\
Elisabeth Thomsen
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Bilag 11/C02: Pris- og forbrugsoversigt for antihypertensiva, enkeltstofleegemidler

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn ved hypertension, beregnet over 6 prisperioder (

periodestart fra 22/9 2008 til 1/12 2008)

1. ATC |2. Leegemiddelstof/gruppe 3. Antal personer i 4. Anvendt (5. Leegemiddel- |6. Styrke(r)|7. Gns. laveste 8.Gns. laveste
behandling dosis (mg) |form (mg) enhedspris (kr.) behandl.pris
2006 2007 per dagn (kr.)
[[co2aB  [Methyldopa 1.058 1.208
[[co2ABO1 |Methyldopa (i-form) 1.058 1.208| 1000 2 |Filmovertrukne tab. | 250 0,92 3,68
[[co2ac  [imidazolin-receptor agonister 6.942 7.286
HCOZACOS Moxonidin 6.942 7.286| 0,3 3 |Filmovertrukne tab. 0,2/04 1,25 /1,60 1,20-1,88 *

Noter/forklaringer:

1 DDD-veerdi (WHO)
2 Fordeles pa 2-4 doser dagligt

3 Fordeles evt. pa 2 doser dagligt

4 Leegemidlet findes ikke i en styrke, der svarer til den sekvieeffektive dosis/doseringsforslaget

Leegemiddelnavne og former

ATC Navn Form
C02AB01 |Aldomet filmovertrukne tabletter
C02ACO05 |Moxonat filmovertrukne tabletter

Moxonidin "Actavis"

filmovertrukne tabletter

Moxonidin "ratiopharm

filmovertrukne tabletter

Physiotens

filmovertrukne tabletter
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