LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

TEVA Denmark A/S
Att: Uffe Kare Jensen

Aerivio Spiromax far generelt tifskud
| har ansggt om generelt tilskud tit Aerivio Spiromax den 8. august 2016.

Afgorelse
Aerivio Spiromax (inhalationspulver med indhold af salmeterol+fluticason 50+500
mikrogram) far generelt tilskud med virkning fra markedsteringstidspunktet.

Begrundelse
Aerivio Spiromax er indiceret til voksne i alderen 18 ar og derover.

Astma

Aerivio Spiromax er indiceret til regelmeessig behandling af patienter med sveer
astma, hvor anvendelse af et kombinationspraeparat (inhaleret kortikosteroid og
langtidsvirkende B2-agonist) er hensigtsmaessig:

- patienter, hvis astma ikke i tilstraekkelig grad kontrolleres med et kortikosteroid-
kombinationspraeparat af en lavere styrke

eller

- patienter, hvis astma allerede kontrolleres med hgjdosis inhaleret kortikosteroid
og langtidsvirkende B2-agonist.

Kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

Aerivio Spiromax er indiceret til symptomatisk behandling af KOL-patienter med
FEV1 <60% af forventet normal (fer bronkodilatator) og en anamnese med gen-
tagne eksacerbationer, og hvor patienterne har signifikante symptomer trods re-
gelmeaessig behandling med bronkodilatator.

Lsegemiddelstyrelsen finder, at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige vaerdi. Dette geelder, nar behandling med Aerivio stilles overfor
allerede markedsfgrte laegemidler med indhold af salmeterol og fluticason. Disse
lzegemidler har aktuelt generelt tilskud.

Aerivio opfylder dermed kriterierne for generelt tilskud.

Vi vedlaegger til jeres orientering prisoversigt af den 22. august 2016.
Lovgrundiag

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

Revurdering

Tilskudsstatus for Aerivio omfattes af den igangvaerende revurdering af tilskudssta-
tus for leegemidler mod astma og KOL.

! Jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 Bekendtgarelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +4544 88 95 95
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Medicintilskudsnaevnet har den 29. juni 2016 indledt partshering over sit 2. forslag
til indstilling til tilskudsstatus for laeagemidler mod astma og KOL3. Lasgemidier med
indhold af kombinationen salmeterol og fluticason er omfattet af punkt 5 i indstillin-
gen. Naevnet anbefaler, at disse leegemidler bevarer geeldende tilskudsstatus - ge-
nerelt tilskud.

Med venlig hilsen

R VLU,

Karen Kolenda

3 htip://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/nvheder/2016/hoering-over-nyt-forslag-til-tilskudsstatus-for-medicin-mod-
astma-og-kol

Side 2 af 2



19awnsaspjnpoud adjgy Suasoqg .

13 0T 493pn 31d wos “AAqadinidadal pjul sud .

LOYT

Sv'vl

S18ep 28ue8 z Sns 1

659921

1950p 081

SY'EEY

13s0p 09

Sonw 00S5+0S

}|943ua9

90MVEODY

Jaa|ndsuonejeyul
(uoseonn)y
+|oJ4a19W(es)
jlesnjiiy

00v1

Sy8ep a8ued g 8ns

oo‘ozy

4350p 09

Soniw 00S+0S

}213ua9

90XVvEQDY

Janndsuoliejeyui
‘(uoseanny
+|0J3)9Wi|es)
apnaJtss

LSTT

S118ep a8ued z 8ns T

SOLYE

13s0p 09

Sonw 00S+0S

90MveOoY

Janndsuonejeyuy
‘(uoseanny
+]o4318W|es)
OIALIRY

(~a3) sisop 8y Sep ad sud

Sisop 82eq

L..s: Suiuwjed -ad siud

Suiuyed

IS

pysiLL

3poY-DLV

jesedzead

910z Isnane -z

v€80809102 “Jus3es
uasjaiAisjeppilwadae

9102 Isn8ne -zz *ad 13s14d

OIALIRY 10} 181SI9A0SIId




