Partshgring - Revurdering af tilskudsstatus for steerke smertestillende lze-
gemidler (opioider) i ATC-gruppe NO2A, NO7BC og RO5DA

4. juni 2012
Supplerende indstilling fra Medicintilskudsnaevnet
Medicintilskudsnavnet har revurderet tilskudsstatus for leegemidler til be- Sagsnummer.
handling af steerke smerter i ATC-gruppe NO2A, opioider, samt visse lae- 2011024096
gemidler i ATC-gruppe NO7BC og RO5DA godkendt til markedsfering i Vor ref: ET

Danmark. Laegemiddelstyrelsen har via meddelelser pa styrelsens hjemme-
side orienteret om revurderingen.

Medicintilskudsnavnet afgav sin farste indstilling til Leegemiddelstyrelsen den
23. december 2011. Indstillingen har veeret i haring hos de virksomheder,

der har et eller flere legemidler godkendt til markedsfgring i Danmark,
som per den 14. december 2011 eller tidligere har vaeret markedsfart i
Danmark, og som er omfattet af Medicintilskudsnavnets indstilling. Desu-
den har en raekke videnskabelige selskaber og patientforeninger samt andre in-
teressenter pa omradet veret hart.

Hearingsfristen udlgb den 3. april 2012. Sundhedsstyrelsen modtog 23 hgrings-
1
svar-.

Meddelelse om den ferste haring, Medicintilskudsnavnets indstilling af 23.
december 2011 og de indkomne hgringssvar kan ses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, www.laegemiddelstyrelsen.dk > Statistik priser og tilskud >
Tilskud til medicin > Generelle tilskud > Revurdering > Nyheder, jf. ny-
heder af 4. januar 2012 og 13. april 2012.

Medicintilskudsnzavnet har draftet de indkomne hgringssvar og har den 30.
maj 2012 afgivet en supplerende indstilling. Denne indstilling kan laeses
under meddelelse af 6. juni 2012, jf. ovennavnte sti.

! Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen blev den 1. marts 2012 lagt sammen un-
der navnet Sundhedsstyrelsen.


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud/revurdering

Deres virksomhed har et eller flere leegemidler godkendt til markedsfering
i Danmark, som per den 28. maj 2012 eller tidligere har veeret markedsfart
i Danmark, og som er omfattet af Medicintilskudsnaevnets indstillinger.

Nedenfor faglger en oversigt over de af Deres virksomheds leegemidler, der
er omfattet af Medicintilskudsnavnets indstillinger:

Vi skal opfordre Dem til at ggre Dem bekendt med Medicintilskuds-
navnets supplerende indstilling af 30. maj 2012 og de heri angivne refe-
rencer. Hvis De har bemaerkninger, bedes De sende dem til os, sa vi har
dem senest den 6. juli 2012.

Vi gar opmarksom pa, at Deres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse
med ”Vejledning om procedure for revurderinger af legemidlers tilskuds-
status af den 8. juni 2005 vil blive offentliggjort pa vores hjemmeside.

Materialet og Deres eventuelle hgringssvar vil indga i vores beslutnings-
grundlag, nar vi efter udlgbet af haringsfristen treeffer afgarelse om laege-
midlernes fremtidige tilskudsstatus i Danmark.

Hvis De gnsker en udskrift af materialet tilsendt, skal vi anmode Dem om
at kontakte os pa 44 88 96 96.

Med venlig hilsen
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