Til virksomheder, der per 17. februar 2014 eller tidligere har markedsfart et eller flere
aktuelt godkendte leegemidler i ATC-gruppe A02BCO05 med indhold af esomeprazol

som enterotabletter eller enterokapsler

Generelt tilskud til esomeprazol enterotabletter og enterokapsler

Vi har vurderet tilskudsstatus for esomeprazol enterotabletter og
enterokapsler.

Afggrelse

Med virkning fra den 3. marts 2014 giver vi generelt tilskud til
enterotabletter og enterokapsler med indhold af esomeprazol. Afgarelsen
geelder samtlige aktuelt godkendte enterotabletter og enterokapsler i ATC-
gruppe A02BCO5 (esomeprazol), som er eller har vaeret markedsfart per
17. februar 2014.

Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1 og 2 i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

8§ 144. Der ydes tilskud til kab af receptpligtige leegemidler, som
af Leegemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1 og 2, fremgar:

”§ 1. Leegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afgarelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til keb af et leegemiddel.”

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, leegger Laeegemiddelstyrelsen veegt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgraenset indikation, og

2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige verdi, jf. dog stk. 3-4.”

! Jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af den 13. juli 2010 med senere a&ndringer
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer
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Begrundelse
Leegemidler med indhold af esomeprazol anvendes bl.a. til behandling af
ulcus og gastrogsofageal reflukssygdom.

Vi finder, at prisen (den gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn
beregnet over seks prisperioder) for esomeprazol,
enterotabletter/enterokapsler nu star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige verdi, nar behandling med disse leegemidler stilles
over for behandling med de generelt tilskudsberettigede PPI’er omeprazol,
pantoprazol og lanzoprazol. Leegemidlerne opfylder saledes kriterierne for
generelt tilskud, jf. ovenfor.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 17.
februar 2014 for orale protonpumpehammere (ATC-gruppe A02BC).
Prisoversigten er vedlagt.

Vi falger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der
meddeles generelt tilskud.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere gndrer sig, kan vi revurdere
afgarelsen.

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af esomeprazol er omfattet af
den regelmassige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtgarelsens 8 3.

Med venlig hilsen

Uy ’

Ulla Kirkegaard Madsen



Sundhedsstyrelsen
Sagsnr. 2014020023
17. februar 2014

Prisoversigt for orale formuleringer af protonpumpehaemmere A02BC
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-

perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler
ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 9/12- 2013 til 17/2- 2014)

1. ATC |2. Leegemiddelstof/ |3. Anvendt dosis 4. Laegemiddel- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form (mQ) enhedspris (kr.) [behandlingspris
per dagn (kr.)

A02BC [Protonpumpehaemmere

A02BCO01 |Omeprazol 20 23 |Enterokapsler/enterotabl.| 20 0,51 0,51

A02BCO02 |Pantoprazol 40 23 |Enterotabletter 40 0,46 0,46

A02BCO03 |Lanzoprazol 30 23 |Enterokapsler, harde 30 0,66 0,66

A02BC04 |Rabeprazol 20 23 |Enterotabletter 20 10,11 10,11

A02BCO05 |Esomeprazol 20 23 |Enterotabl./enterokapsler| 20 1,44 1,44
Ent.gran. t. oral susp. 10 12,58

Noter/forklaringer:

1 Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

2 Akvieeffektiv dosis fra den Nationale Rekommandationsliste

3 Rekommanderet i den National Rekommandationsliste
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