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Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afggrelaedering af tilskuds-
status for leegemidler i ATC-gruppe CO05 (vasoprotagt

Afgarelsen er en samlet afggrelse om tilskudsstatusamtlige godkendte
leegemidler i alle styrker i ATC-gruppe CO05, deeber har veeret mar-
kedsfart per den 16. juni 2011.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling ongleenidlernes fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen den 1. sep&z 2009. Vi henviser
til det heri anfgrte om revurderingsforlgbet. Nagsnedstilling kan ses pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Statistik, prisettitakud > Tilskud til
medicin > Generelle tilskud > Revurdering, nyhe@.abktober 2009.

Medicintilskudsnaevnets indstilling har veeret i hgrhos bergrte virksom-
heder og relevante videnskabelige selskaber. Dakka veeret bemaerk-
ninger til indstillingen.

Nedenfor falger den trufne afgarelse, begrundésgrundlag og klage-
vejledning.

Afggrelse

1.
Rektale leegemidleri ATC-gruppe CO5A med indhold af:

enkeltstoffet:
» glyceryltrinitrat (CO5AEQ1)

kombinationerne:
* hydrokortison, cinchocain, framycetin og aescui@3AA01)
» fluocortolon og lidocain (CO5AA08)
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bevarergeeldende tilskudsstatus (ikke generelt tilskud)

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse laeegemigleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 5, i medtilskudsbekendtgarelsén

Med henvisning til 8 1, stk. 4, i medicintilskud&leadtgarelsen er det efter
vores vurdering ikke muligt at identificere deleradikationen ("bestemte
sygdomme eller persongrupper”) for disse lsegemidier selvstaendigt op-
fylder medicintilskudsbekendtggarelsens kriterigrrfeeddelelse af generelt
tilskud (generelt klausuleret tilskud).

2.
Topikale laeegemidleri ATC-gruppe CO5B med indhold af:

enkeltstoffet:
* mucopolysaccharidpolysvovisyreester (CO5BA01)

Perorale leegemidler i ATC-gruppe CO5C med indhold af:

enkeltstoffet:
» troxerutin (CO5CA02)

kombinationen
» diosmin og hesperidin (CO5CA53)

bevarergeeldende tilskudsstatus (ikke generelt tilskud)

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidtleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 1, i medtilskudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til 8 1, stk. 4, i medicintilskud&kadtgarelsen er det efter
vores vurdering ikke muligt at identificere deleradikationen ("bestemte
sygdomme eller persongrupper”) for disse lsegemidier selvstaendigt op-
fylder medicintilskudsbekendtggrelsens kriterigrrfeeddelelse af generelt
tilskud (generelt klausuleret tilskud).

3.
Injektionsvaeskei ATC-gruppe CO5B med indhold af

enkeltstoffet:
» lauromacrogol 400 (C05BB02)

bevarergeeldende tilskudsstatus (ikke generelt tilskud)

! Bekendtgarelse nr. 180 af 17. marts 2005 om metiliud



Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemigleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 3, i medtilskudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til 8 1, stk. 4, i medicintilskud&keadtgarelsen er det efter
vores vurdering ikke muligt at identificere deleradikationen ("bestemte
sygdomme eller persongrupper”) for disse lsegemidier selvstaendigt op-
fylder medicintilskudsbekendtggrelsens kriterigrrfeeddelelse af generelt
tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Begrundelse

Ad 1.

Leegemiddelstyrelsen lzegger veegt pa Medicintilskamlsrets bemaeerknin-
ger og begrundelser i relation tilemorroidemidler (CO5A), der fremgar
af naevnets indstilling af den 1. september 2008naoigr ligesom Medicin-
tilskudsnaevnet, at der er risiko for, at leegemitdeanvendes som fgrste-
valg, uanset at dette ikke bgr veere tilfeeldet. lreeg@elstyrelsen finder
med samme begrundelse ikke, at det er muligt atisledyenerelt klausu-
leret tilskud.

Vi finder ikke, at der foreligger andre ganske ggerforhold, der kan be-
grunde et andet resultat.

Ad 2.

Med hensyn tiheparinholdig gel og salv§ CO5BA01) samt d&apillzer-
stabiliserende midler(C05C) laegger Leegemiddelstyrelsen veegt pa Medi-
cintilskudsnaevnets bemaerkninger og begrundelser dgokommer til ud-
tryk i naevnets indstilling af den 1. september 20§9inder ikke, at disse
leegemidler har en sikker og veerdifuld terapeutfféke Disse lsegemidler
opfylder derfor ikke kriterierne for generelt tilsk Med samme begrun-
delse finder Leegemiddelstyrelsen ikke, at det dighat lsegemidlerne

kan meddeles generelt klausuleret tilskud.

Vi finder ikke, at der foreligger andre ganske ggerforhold, der kan be-
grunde et andet resultat.

Ad 3.

Hvad angapolidocanol injektionsvaeske(C05BB02) leegger Leegemid-
delstyrelsen veegt pa, at leegemidlet bl.a. anvetildesit kosmetiske for-
mal, fx fiernelse af arespraengninger pa benende Reikke et formal,
hvortil der med rimelighed kan forventes tilskud Regionsradet. Med
samme begrundelse finder Leegemiddelstyrelsen ékdet er muligt at
leegemidlet kan meddeles generelt klausuleret tisku

Vi finder ikke, at der foreligger andre ganske ggerforhold, der kan be-
grunde et andet resultat.



Lovgrundlag

Revurdering af tilskudsstatus sker med hjemme3 i ®ekendtgarelse nr.
180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud ogaremsstemmelse med
principperne fastsat i Leegemiddelstyrelsens "Vejieg om procedure for
revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus” gtiBi 2005 samt Laege-
middelstyrelsens "Retningslinjer for vurdering @gsnenligning af laege-
midler med revurdering af leegemidlers tilskudsstaad 4. juli 2006. Link
til disse dokumenter findes pa www.laegemiddelssgme dk > Statistik,
priser og tilskud > Tilskud til medicin > Generelilskud > Revurdering >
Vejledninger.

Revurdering

| forbindelse med indfgrelsen af revurdering afdaagllers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle leegemidlers tifisstatus skal revurderes

regelmaessigt. Leegemidlets tilskudsstatus vil ddatioe vurderet igen som
led i denne regelmaessige revurderingsprocedure.

Leegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksaette adelvacderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug,b@handlings-
anbefalinger, aendrede priser mm.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Indenrigs- agdBadsministeriet,
Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikkevkirdere Laege-
middelstyrelsens faglige skan.

Med venlig hilsen
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