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Entocort tabletter til rektalvaeske far generelt klausuleret tilskud

| har pa vegne af Tillots Pharma AB ansggt om generelt tilskud til Entocort tabletter
til rektalvaeske den 10. maj 2016. Den 29. august 2016 begraenser | jeres ansgg-
ning til generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

Patienter, der er intolerante over for mesalazin, alternativt ikke nar behandlingsma-
let med mesalazin og hvor den behandlende gastroenterolog mener, at Entocort
har bedre chancer for at fremkalde remission end Colifoam.

Afgorelse

Entocort (tabletter til rektalvaeske, suspension med indhold af budesonid i styrken 2
mg) far generelt klausuleret tilskud med virkning fra 24. oktober 2016 med falgen-
de klausul:

Patienter med aktiv distal colitis ulcerosa med behov for lokal steroidbehandling,
og hvor der ikke er indikation for at anvende skumpreeparat pa grund af sygdom-
mens lokalisering.

Begrundelse
Entocort tabletter til rektalveeske er indiceret til Colitis ulcerosa involverende rec-
tum, colon sigmoideum og colon descendens.

Jeres ansggning og heringssvar med samtlige bilag er blevet vurderet af Medicin-
tilskudsnaevnet, som blandt andet udtalte: "... at lazgemidlets pris efter vores vur-
dering stér i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veaerdi for de patienter,
der er omfattet af klausulen. Dette geelder patienter, der er forsegt behandlet med
1. linje behandling med mesalazin, hvor sygdommen ogsa involverer colon de-
scendens og hvor man derfor ikke kan forvente, at et skumpraeparat vil have ef-
fekt.”

Leegemiddelstyrelsen har lagt vaegt pa naevnets anbefaling og finder, at prisen pa
Entocort tabletter til rektalvaeske star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessi-
ge veerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul.

Entocort tabletter til rektalvaeske opfylder saledes kriterierne for generelt klausule-
ret tilskud.

Lovgrundiag
Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 4, jf. § 144, stk. 1
og stk. 2, jf. § 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen?.

1 Jf. lovbekendtgarelse nr. 1188 af 24. september 2016
2 Bekendtgorelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Sagsforleb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlabet fremgar.

Revurdering

Afgereisen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestids-
punktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afge-
relsen.

Tilskudsstatus for Entocort tabletter til rektalveeske vil blive revurderet i forbindelse
med den regelmaessige revurdering af laagemidiers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

R_OLL,

Karen Kolenda

Side 2 af 2



