LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til felgende virksomheder:
PharmaCoDane ApS,
Nordic Prime ApS,

Epione Medicine ApS

Tre substituerbare la2gemidler med indhold af losartan+hydrochlorthiazid i
styrken 100+12,5 mg far generelt tilskud

Afgorelse

Losarstad Comp, Losartankalium/hydrochlorthiazid "Epione Medicine” og Losartan-
kalium/hydrochlorthiazid "Nordic Prime”, alle tabletter i styrken 100+12,5 mg far ge-
nerelt tilskud med virkning fra den 9. december 2024.

Sagsfremstilling
Vi har revurderet tilskudsstatus for tre laegemidler med indhold af losartan+hy-
drochlorthiazid, tabletter i styrken 100+12,5 mg:

e Losarstad Comp
e Losartankalium/hydrochlorthiazid "Epione Medicine”
e Losartankalium/hydrochlorthiazid "Nordic Prime”

Disse laegemidler er indbyrdes substituerbare, men er ikke substituerbare med de
seks gvrige aktuelt markedsfarte tabletter med indhold af losartan+hydrochlorthi-
azid i styrken 100+12,5 mg.

Godkendt indikation
Tabletter med indhold af losartan+hydrochlorthiazid er godkendt til behandling af
essentiel hypertension hos patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt kontrolleret

pa losartan eller hydrochlorthiazid alene. 23

Geeldende tilskudsstatus

Losarstad Comp, Losartankalium/hydrochlorthiazid "Epione Medicine” og Losartan-
kalium/hydrochlorthiazid "Nordic Prime”, tabletter i styrken 100+12,5 mg har i dag
ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Tidligere tilskudsvurdering

Losarstad Comp tabletter i styrken 100+12,5 mg havde generelt tilskud frem til den
20. februar 2023, hvor vi tilbagekaldte laegemidlets generelle tilskud med henvis-
ning til, at lsiegemidlet havde en vaesentlig hajere behandlingspris pa 7,56 kr. per
daglig dosis sammenlignet med andre generelt tilskudsberettigede tabletter med
indhold af losartan+hydrochlorthiazid i styrken 100+12,5 mg, hvis behandlingspris
var pa 0,52 kr. per daglig dosis.* Pa daveerende tidspunkt var der ingen markeds-
farte leegemidler, der var substituerbare med Losarstad Comp, tabletter i styrken
100+12,5 mg.
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Behandlingspriser

Den gennemsnitligt laveste behandlingspris for Losarstad Comp, Losartanka-
lium/hydrochlorthiazid "Epione Medicine” og Losartankalium/hydrochlorthiazid
"Nordic Prime” var i perioden fra 2. september 2024 til 11. november 2024 1,01 kr.
per daglig dosis. Behandlingsprisen for de gvrige laegemidler med samme ind-
holdsstoffer i tilsvarende styrker, men som er placeret i en anden substitutions-
gruppe, var i samme periode 0,66 kr. Se vedlagte prisoversigt.

Begrundelse

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

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

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

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet 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 leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

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

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

Vi vurderer, at Losarstad Comp, Losartankalium/hydrochlorthiazid "Epione Medi-
cine” og Losartankalium/hydrochlorthiazid "Nordic Prime” tabletter med indhold af
losartan+hydrochlorthiazid opfylder kriterierne for generelt tilskud, jeevnfar medicin-
tilskudsbekendtgarelsen § 1, stk. 2.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at tabletter med indhold af losartan+hy-
drochlorthiazid er godkendt til behandling af essentiel hypertension hos patienter,
hvis blodtryk ikke er tilstraekkeligt kontrolleret pa losartan eller hydrochlorthiazid
alene. Derudover leegger vi vaegt pa, at angiotensin Il antagonister som eksempel-
vis losartan anbefales til behandling af ukompliceret hypertension i behandlingsvej-
ledningen for arteriel hypertension® fra Dansk Kardiologisk Selskab. Selskabet skri-
ver, at der er frit valg mellem praeparatgrupperne thiazider/thiazidlignende stoffer,
calciumantagonister, ACE-heemmere og angiotensin |l antagonister, dog med det
forbehold, at hydrochlorthiazid bgr undgas til langvarig behandling af yngre patien-
ter pga en mulig association mellem langvarig brug og visse cancerformer i laebe
og hud (nonmelanomer). Vi laegger endeligt vaegt pa, at Dansk Kardiologisk

@ Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/Ita/2022/728
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Selskab skriver, at kombinationsbehandling med 2-3 praeparater ofte er ngdvendig
for at opna et velkontrolleret blodtryk.

Vi finder videre, at prisen for de ovennaevnte tre laagemidler med indhold af losar-
tan+hydrochlorthiazid nu star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi, nar disse laegemidler stilles over for de @vrige lsegemidler med samme ind-
holdsstoffer i samme styrke med generelt tilskud, som i samme periode kostede
0,66 kr. per daglig dosis.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til de tre
naevnte laagemidler med indhold af losartan+hydrochlorthiazid og tildeler pa den
baggrund generelt tilskud med virkning fra den 9. december 2024.

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af den vedlagte prisoversigt.

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 4, og § 1, stk. 2,
sammenholdt med § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen.2

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

Tilskudsstatus for lzzegemidler med indhold af losartan+hydrochlorthiazid er omfat-
tet af den regelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Venlig hilsen
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® Lovbekendtggrelse nr. 1015 af 5. september 2024. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2024/1015
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28. november 2024
Sagsnr: 2024112149

Prisoversigt for Losartan+hydrochlorthiazid i styrken 100+12,5 mg (C09DAO01)
Behandlingspriserne er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og
beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af la&egemidler ved

revurdering af laagemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 02/09/2024 til 11/11 - 2024)

ATC Laegemiddelstof/ Anvendt Laegemiddelform Nuvarende Styrke(r) (mg) |Gns. laveste |Gns. laveste
gruppe dosis (mg) tilskudsstatus enhedspris (kr.Jbehandlings-
pris (kr.)/dag
CO09DAO01 Antihypertensivum. Kombination af en angiotensin ll-receptorantagonist og et diuretikum af thiazidgruppen.
(Losarstad Comp.) |Losartan+hydrochlorthiazid [100+12,5 ' |Filmovertrukne tabl. Generelt tilskud 100+12,5 1,01 1,01
(Ancozan Comp.) 100+12,5 ' [Filmovertrukne tabl. Generelt tilskud 100+12,5 0,66 0,66

1 Dosering fra produktresume.
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