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AQUMELDI far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
AQUMELDI, smeltetabletter med indhold af enalapril i styrken 0,25 mg far ikke ge-
nerelt eller generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling
I har den 15. januar 2025 ansagt om generelt tilskud til AQUMELDI, smeltetabletter
med indhold af enalapril i styrken 0,25 mg (herefter AQUMELDI).

Godkendt indikation
AQUMELDI er ifglge produktresuméet! indiceret til behandling af hjertesvigt hos
bgrn fra fadslen til under 18 ar.

Udleveringsgruppe
AQUMELDI er placeret i udleveringsgruppe BEGR.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et l.egemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om lzegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske saerlige forhold ggr sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) ivaerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laagemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig lzzgemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om
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regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa be-
handling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

AQUMELDI opfylder ikke kriterierne for generelt eller generelt klausuleret tilskud.
Vi vurderer, at AQUMELDI hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling.

Vi laegger i vores vurdering veegt pa, at AQUMELDI er placeret i udleveringsgruppe
BEGR og at apoteket kun ma udlevere laegemidler, der er placeret i udleverings-
gruppe BEGR, til sygehuse3.

Laegemidlet kan med henvisning til medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr.
8, dermed ikke oppebeaere generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud med
mindre ganske seerlige forhold foreligger. Der foreligger ikke sadanne ganske saer-
lige forhold i denne sag.

Retsregler

Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 3, nr. 8, sammenholdt med § 1, stk. 4.
i medicintilskudsbekendtggrelsen.

* k %

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Med venlig hilsen

ﬁe’/? fand Thonesey

Iben Lund Thonesen
Teamleder
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