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Colrefuz far ikke generelt klausuleret tilskud

I har genansagt om generelt tilskud til Colrefuz den 6. juni 2016.
Den 4. august 2016 begreenser | jeres ansogning til generelt klausuleret tilskud til
folgende klausul:

— Patienter, hvor billigere behandling med NSAID ikke er mulig fordi: det er kon-
traindiceret, ikke tolereres eller at patienten ikke oplever tilstraekkelig effekt.

Afgorelse
Colrefuz (tabletter med indhold af colchicin i styrken 0,5 mg) far ikke generelt klau-
suleret tilskud.

Begrundelse 1
Colrefuz er godkendt til behandling af akut gigt samt til profylakse mod gigtanfald
under indledning af behandling med allopurinol og urikosuriske laegemidler.

Jeres ansagning med samtlige bilag samt jeres haringssvar af den 4. august 2016
er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som blandt andet udtalte: "... at der er
risiko for, at Colrefuz vil blive anvendt til behandling af patienter, der ikke er omfat-
tet af den foreslaede klausul. Vi vurderer, at der er risiko for, at Colrefuz vil blive
anvendt som farstevalg til patienter, der ikke forst har forsegt billigere behandling
med NSAID og eventuelt prednisolon, nar der er tale om behandling af akutte an-
fald eller profylakse mod gigtanfald under indledning af behandling med allopurinol
og urikosuriske leegemidler. Dette mener vi ikke vil vaere rationelt, da alle lzzgemid-
lerne anbefales af Dansk Reumatologisk Selskab’, og behandlingsprisen er bety-
deligt hajere for Colrefuz.

Ved vurderingen af ovennasvnte risiko har vi lagt veegt pa, at leegemidlet kan ud-
skrives af alle lzeger, og at der potentielt er tale om en stor patientgruppe. Dansk
Reumatologisk Selskab anslar, at praevalensen for urinsyregigt er 1-2 %'. Det antal
patienter, der er i risiko for fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Colrefuz er dermed
betydeligt.”

Leegemiddelstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for,
at Colrefuz vil blive anvendt som forstevalg i tilfeelde, hvor det ikke bar veere tilfeel-
det. Ved vores vurdering af risiko for farstevalg har vi lagt vaegt pa, at der er tale
om en stor patientgruppe, og at leegemidlet kan udskrives af alle laeger. Vi mener
derfor, at der er risiko for, at et stort antal patienter vil fa tilskud til Coirefuz uden
farst at have forsggt billigere behandling med NSAID og prednisolon, hvor der ikke
er kontraindikation for anvendelse af disse laegemidler.

Leegemiddelstyrelsen kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke Colrefuz opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Colrefuz opfylder saledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

1 Artritis urica - klinisk retningslinje fra Dansk Reumatologisk Selskab 2015
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Lovgrundiag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf. § 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen3.
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Sagsforleb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlebet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pA baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Colrefuz bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laagemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afgareise hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kabenhavn K, sum@sum.dk, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen
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Karen Kolenda

2 Jovbekendtgerelse nr.1202 af 14. november 2014 .
3 bekendtgerelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud Side 2 af 2



