Nordic Prime ApS

Permethrin “LMP” gel far generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
Permethrin “LMP”, gel med indhold af permethrin i styrken 50 mg/g, fa&r med virkning
fra markedsfgringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Personer med pavist fnat samt husstandsmedlemmer og andre personer i teet kon-
takt til smittede personer”.

Sagsfremstilling

Vi har den 14. marts 2025 modtaget jeres ansa@gning om generelt klausuleret tilskud
til Permethrin “LMP”, gel med indhold af permethrin i styrken 50 mg/g (herefter Per-
methrin “LMP” gel). | har den 9. april 2025 fremsendt markedsfaringstilladelsen, som
ikke var udstedt pa ansggningstidspunktet.

| har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Permethrin “LMP” gel til fglgende
klausul:

“Personer med pavist fnat samt husstandsmedlemmer og andre personer | teet kon-
takt til smittede personer”.

Godkendt indikation
Permethrin “LMP” gel er indiceret til behandling af fnat-angreb hos voksne, unge,
barn og speedbgrn over 2 maneder."

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Permethrin "LMP” gel fik markedsferingstilladelse den 31. marts 2025. Pakningstor-
relsen pa 30 g er placeret i udleveringsgruppe HF og pakningsstarrelsen pa 60 g er
placeret i udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis

Den anbefalede dosis er op til 30 g for voksne og unge over 12 ar, op til 15 g for
bern i alderen 6-12 ar og op til 7,5 g for bgrn fra 2 maneder til 5 ar. | tilfeelde af
manglende behandlingssucces, kan endnu en pafgring foretages ikke mindre end 7
dage efter den fagrste pafaring, hvis skennet ngdvendigt.’

Anbefalet behandling

Sundhedsstyrelsen (SST)
Af Indsatser for Rationel Farmakoterapis (IRF) artikel Opdatering pa behandling af

Scabies, psoriasis og atopisk dermatitis i almen praksis? fra 2024 fremgar det, at
permethrin creme 5% anbefales som farstevalg til behandling af scabies hos
voksne og bern. Behandlingen skal gentages efter 7 dage. Det fremgéar yderligere,
at udover den smittede bgr alle taette kontakter, hvor der har vaeret taet hudkontakt
indenfor de seneste 6 uger, behandles samtidigt med den smittede. Alle taette
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kontakter med symptomer bgr undersgges og behandles, som den smittede. Taette
kontakter uden symptomer behandles én gang.

Dansk Dermatologisk Selskab (DDS)

Af Dansk Dermatologisk Selskabs Kilinisk vejledning til behandling af sacbies? fra
2020 fremgar det, at de mest effektive midler til behandling af scabies er permeth-
rin og ivermectin lokalt eller systemisk og effekterne synes ligevaerdige. | vejlednin-
gen findes en behandlingsoversigt over farstevalgs- og andenvalgsbehandling,
hvor permethrin creme 5% anbefales som en af flere farstevalgsbehandlinger til
bade voksne og barn.

Priser og behandlingsalternativ
| sgger om generelt klausuleret tilskud til Permethrin “LMP” gel til en pris pa

I or 30 o og I for 60 g. hvilket svarer til en pris pa [ rer

gram. Da pakningsstarrelsen pa 30 g er et ikke-apoteksforbeholdt handkgbslsege-
middel (udleveringsgruppe HF), kan salgsprisen variere.

Pa det danske marked findes creme med indhold af permethrin i styrken 5%, som
er godkendt til samme indikation. Den anbefalede maengde creme, som skal an-
vendes til én indsmgring for voksne, bgrn, unge og spaedbgrn, er den samme som
for Permethrin "LMP” gel."# Cremen er markedsfgrt i pakningsstgrrelsen 30 g og
er et ikke-apoteksforbeholdt handkgbslaegemiddel (udleveringsgruppe HF) som
ikke har en fast pris. Prisen for cremen kan derfor vaere forskellig hos forhandlerne.
| 2024 var den gennemsnitlige salgspris for creme 30 g 264,06 kr.2, hvilket svarer
til en pris pa 8,80 kr. per gram. Cremen har generelt klausuleret tilskud til: "Perso-
ner med pavist fnat samt husstandsmedlemmer og andre personer i teet kontakt til
smittede personer’.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens® § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et l,egemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset 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 szerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever sezerlig 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) l=gemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar lzegemidlet skal anvendes som farstevalg,

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

@ Den gennemsnitlige salgspris for en tube creme pa 30 g er beregnet pa baggrund af op-
slag pa www.medstat.dk over henholdsvis omsaetning og antal solgte pakninger — alt salg i
primaersektor i 2024.

b Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller
9) laegemidlet pa grund af en seerlig leegemiddelform 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 regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Det falger af sundhedslovens® § 144, stk. 3, at for handkgbslaegemidler er tilskud
altid betinget af, at laagemidlet ordineres pa recept med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af Laegemiddelstyrelsen (generelt
klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Permethrin “LMP” gel har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1, for patienter omfattet af klausu-
len:

“Personer med pavist fnat samt husstandsmedlemmer og andre personer i teet
kontakt til smittede personer’.

| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at Permethrin “LMP” gel er godkendt til be-
handling af fnat-angreb hos voksne, unge, b@rn og spaedbern over 2 maneder.
Derudover laegger vi vaegt pa, at SST og DDS anbefaler topikalt permethrin som
fgrstevalg til behandling af fnat hos voksne og barn.

Vi vurderer, at prisen for Permethrin "LMP” gel star i et rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen og dermed opfylder kri-
terierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, for
disse patienter.

Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at prisen for gel i pakningstarrelsen 30 g
pa og for gel i pakningsstarrelsen 60 g pa [l svarende til en pris
pa mer gram, er lavere sammenlignet med prisen for creme med indhold af
permethrin i styrken 5%, der i 2024 blev solgt pa recept til en gennemsnitlig pris pa
264,06 kr.2 svarende til en pris pa 8,80 kr. per gram for en pakningsstarrelse pa 30
g. Vi laegger endvidere vaegt pa, at den anbefalede maengde Permethrin "LMP” gel,
som skal anvendes til én indsmearing for voksne, unge, barn og spaedbgrn, er den
samme som for cremen#. Behandlingsprisen for Permethrin "LMP” gel er saledes
lavere end for behandlingsalternativet, som har generelt klausuleret tilskud til
samme klausul.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Permethrin “LMP” gel opfylder kriteri-
erne for generelt klausuleret tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Permethrin “LMP” gel.

¢ Lovbekendtgarelse nr. 275 af 12. marts 2025. Tilgaengelig fra: Sundhedsloven
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Seerligt for Permethrin "LMP” gel i pakningsst@rrelsen 30 g i udleveringsgruppe HF
Det er en forudseetning for, at patienten modtager tilskud ved kgb af Permethrin
"LMP” gel i pakningsstarrelsen 30 g pa apoteket, at gelen er ordineret pa recept.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2 og 4, i medicintilskudsbekendtgarel-

sen®.

* % %

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

Vi vil felge den gennemsnitlige salgspris for Permethrin "LMP” gel i pakningsstar-
relsen 30 g ved arlige opgearelser pa baggrund af data fra medstat.dk over omsaet-
ning og antal solgte pakninger, da laegemidlet er placeret i udleveringsgruppe HF,
og dermed ikke har en fast pris.

Tilskudsstatus for Permethrin “LMP” gel bliver revurderet i forbindelse med den re-

gelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Iben Lund Thonesen
Teamleder
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