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Briviact tabletter og oral oplesning far generelt klausuleret tilskud

I har ansegt om generelt klausuleret tilskud til Briviact tabletter og oral oplgsning
den 27. november 2015. Den 2. februar 2016 fremsender | en ny pris pa den orale
oplasning.

| foresiar, at der bevilges generelt klausuleret tilskud til Briviact tabletter til falgende
klausul:

- Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor supplerende behand-
ling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig
utilstraekkelig eller ikke tolereres

og generelt klausuleret tilskud til Briviact oral oplasning til felgende klausul:

- Patienter, hvor behandling med oralt la=gemiddel i fast formulering med
generelt tilskud uden klausulering ikke er en mulighed.

Afgorelse — tabletter og oral oplesning

Briviact (tabletter med indhold af brivaracetam i styrkerne 10, 25, 50, 75 og 100 mg
samt oral oplgsning i styrken 10 mg/ml) far generelt klausuleret tilskud med virk-
ning fra 29. februar 20186 til felgende klausuk:

- Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor supplerende behand-
ling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig
utilstraekkelig eller ikke tolereres.

Begrundelse — tabletter
Briviact er godkendt til supplerende behandling af fokale anfald med eller uden se-
kundzer generalisering hos patienter over 16 &r med epilepsi.

Jeres ansagning er blevet vurderet af Medicintilskudsnzevnet. Vi laegger veegt pa,
at naevnet bl.a. udtalte: "...at lsegemidlernes pris efter vores vurdering star i et ri-
meligt forhold til deres behandlingsmaessige vaerdi for de patienter, der er omfattet
af klausulen. Dette geelder, nar behandling med Briviact stilles over for behandling
med de gvrige antiepileptika med generelt klausuleret tilskud, der anvendes som
tilaeegsbehandling af fokale anfald.

Der er ikke udfart sammenlignende studier overfor anden tilleegsbehandiing, men
vi antager, at effekten er af samme storrelsesorden. Der er et stort prisspeend pa
behandlingspriserne for de forskellige antiepileptika til supplerende behandling, der
har generelt klausuleret tilskud. Behandlingsprisen for Briviact ligger inden for dette
spaend.”

Leegemiddelstyreisen har lagt vaegt pa neevnets anbefaling og finder pa den bag-
grund, at Briviact tabletter opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til den
foreslaede klausul.
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Begrundelse - oral oplesning
Briviact er godkendt til supplerende behandling af fokale anfald med eller uden se-
kundaer generalisering hos patienter over 16 ar med epilepsi.

| foreslar et generelt klausuleret tilskud til den orale oplgsning til patienter, der ikke
kan behandies med et oralt leegemiddel i fast formulering med generelt tilskud
uden klausulering. Vi finder ikke, at laegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige veerdi for alle patienter omfattet af den af jer foresldede klau-
sul. Der findes flere betydeligt billigere antiepileptika i flydende formulering. Vi me-
ner derfor, at de patienter, der ikke kan indtage tabletter elier lignende, farst skal
forseges behandiet med disse billigere antiepileptika. Vi finder derudover, at den
godkendte indikation bar afspejles i tilskudsklausulen, paA samme made som for
andre antiepiletika til supplerende behandling med generelt klausuleret tilskud. Bri-
viact er godkendt til supplerende behandling af fokale anfald med eller uden se-
kundeer generalisering.

Leegemiddelstyrelsen finder derfor ikke, at Briviact oral oplasning opfylder kriterier-
ne for generelt klausuleret tilskud til den af jer foresiaede tilskudsklausul.

Vi finder derimod, at Briviact opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud med
den klausul, vi foreslar. Begrundelsen herfor er som nsevnt ovenfor.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1 og 2, ff.
§ 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen?,

Sagsforleb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlebet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed pa afgorelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere sndrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgerelsen.

Tilskudsstatus for Briviact vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laagemidiers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afgarelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kebenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

(@)

Karen Kolenda

' lovbekendtgarelse nr.1202 af 14. november 2014
2 bekendtgerelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere aendrin-
ger.
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