&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Tillotts Pharma AB
Att.: Helene Henningsson

Asacol i styrken 1600 mg far generelt tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Asacol, tabletter med modificeret udlgsning i
styrken 1600 mg den 4. september 2018.

Afgarelse
Asacol (tabletter med modificeret udlgsning med indhold af mesalazin i styrken
1600 mg) far generelt tilskud med virkning fra markedsfaringstidspunktet.

Begrundelse

Asacol, tabletter med modificeret udlgsning er ifglge produktresumeet godkendt til
behandling af:

"Caolitis ulcerosa

Til behandling af mild til moderat aktiv sygdom.

Til vedligeholdelse af remission.”

Pa det danske marked findes en raekke lzegemidler med indhold af mesalazin i for-
skellige formuleringer fx rektalskum, rektalveeske, suppositorier, depotgranulater,
depottabletter, enterotabletter, enterodepottabletter mm. Vi har ved vores vurdering
stillet Asacol 1600 mg over for tabletformuleringer i doseringer, som vi mener er
direkte sammenlignelige med Asacol 1600 mg. Disse tabletformuleringer markeds-
fares til en behandlingspris, der er pa niveau med behandlingsprisen pa Asacol
1600 mg.

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Med henvisning til, at prisen for en daglig dosis af Asacol tabletter med modificeret
udlgsning i styrken 1600 mg ligger pa niveau med prisen for andre tabletformule-
ringer med indhold af mesalazin, finder vi, at leegemidlets pris star i rimeligt forhold
til dets behandlingsmeessige veerdi.

Asacol, tabletter med modficeret udlgsning i styrken 1600 mg opfylder saledes kri-
terierne for generelt tilskud.

Vi vedlaegger til jeres orientering prisoversigt af den 28. september 2018.
Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtgarel-
sent.

! Bekendtgarelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Revurdering

Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Asacol bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-

vurdering af laeegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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