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Partshgring - Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til hjerte-
karsygdomme i ATC-grupperne C02, C03, C07, C08 og C09 — Suppleren-
de indstilling fra Medicintilskudsnaevnet

Medicintilskudsnaevnet har pa Leegemiddelstyrelsens foranledning foretaget en
revurdering af tilskudsstatus for leegemidler godkendt til markedsfering i
Danmark i ATC-grupperne C02, C03, C07, C08 og C09. Ved revurdering for-
stas en vurdering af, om der er grundlag for at indlede en sag om &ndring af et
leegemiddels tilskudsstatus.

Medicintilskudsnavnet afgav sin farste indstilling til Leegemiddelstyrelsen den
29. januar 2008. Indstillingen kan leses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk un-
der Virksomheder > Generelt tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for le-
gemidler under ”Meddelelser om revurdering af tilskudsstatus” (meddelelse af
30. januar 2008), hvor der ogsa er link til de referencer, som Medicintilskuds-
navnet lagde veegt pa.

Indstillingen har veeret i hgring hos virksomheder, der per den 13. januar 2008
havde anmeldt en pris til Leegemiddelstyrelsen pa et eller flere leegemidler
godkendt til markedsfaring i en eller flere af ovennavnte ATC-grupper C02,
C03, C07, C08 og C09. Desuden hos en reekke videnskabelige selskaber og
andre interessenter pa omradet. Hegringsfristen udlgb den 5. maj 2008, og de
offentliggjorte hgringssvar kan ses under meddelelse af 3. juli 2008.

Medicintilskudsnzavnet har drgftet de indkomne hgringssvar og har den 2. sep-
tember 2008 afgivet en supplerende indstilling. Denne indstilling kan laeses pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk under Virksomheder > Generelt tilskud > Re-
vurdering af tilskudsstatus for lsegemidler under "Meddelelser om revurdering
af tilskudsstatus” (meddelelse af 4.september 2008).

Da Deres virksomhed per 25. august 2008 har anmeldt en pris til Leegemiddel-
styrelsen pa et eller flere legemidler godkendt til markedsfgring i Danmark i
en eller flere af ovennavnte ATC-grupper C02, C03, C07, C08 og C09, er
disse leegemidler omfattet af Medicintilskudsnavnets indstilling af den 29. ja-
nuar 2008 og Medicintilskudsnavnets supplerende indstilling af den 2. sep-
tember 2008.

En oversigt over de legemidler, der er markedsfert i perioden 13. januar 2008
til 25. august 2008, og som er omfattet af Medicintilskudsnavnets indstillin-
ger, findes under ovennavnte meddelelse af 4. september 2008. Naevnets ind-
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stilling vedrgrende disse leegemidler er i overensstemmelse med indstillingen
af 29. januar 2008 for de pagaldende leegemiddelstoffer og legemiddelformer.

Vi skal understrege, at savel indstillingen af den 29. januar 2008 som den sup-
plerende indstilling af den 2. september 2008 tager udgangspunkt i de pris- og
forbrugstal, der foreld pa tidspunktet for indstillingen af den 29. januar 2008.
De priser, som Deres leegemiddel/leegemidler har veeret markedsfart til efter
den 13. januar 2008, er ikke indgaet i Medicintilskudsnaevnets overvejelser.

Laegemiddelstyrelsen vil i forbindelse med sin afggrelse om legemidlernes
fremtidige tilskudsstatus inddrage opdaterede pris- og forbrugsoversigter for
alle omfattede leegemidler, jf. oplysningerne i bilag B1-B5 og C1-C5 til ind-
stillingen af 29. januar 2008, herunder fx de konstaterede prisfald pa leegemid-
ler indeholdende trandolapril.

Vi skal opfordre Dem til at ggre Dem bekendt med Medicintilskudsnavnets
supplerende indstilling af den 2. september 2008, og vi vil gerne have Deres
eventuelle bemerkninger til materialet senest fredag den 19. september 2008.

Vi henleder opmarksomheden pa, at Deres eventuelle hgringssvar i overens-
stemmelse med ”Vejledning om procedure for revurderinger af leegemidlers
tilskudsstatus af den 8. juni 2005 vil blive offentliggjort pa vores netsted.

Hvis De gnsker en udskrift af materialet tilsendt, skal vi anmode Dem om at
kontakte os pa telefon 44 88 93 11. En engelsk oversattelse af indstillingen vil
blive offentliggjort pa vores netsted i lgbet af fa dage. Orientering herom sker
via NetNyt fra Leegemiddelstyrelsen.

Med venlig hilsen

Ty

Elisabeth Thomsen



