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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Colrefuz

Actavis A/S har genansggt om generelt tilskud @ir€fuz den 6. juni 2016. Sagen blev behandlet
pa vores mgder den 14. juni og 23. august 2016.

Ansgger begraenser den 4. august 2016 sin ansagrgegerelt klausuleret tilskud til patienter
omfattet af fglgende klausul:
— Patienter, hvor billigere behandling med NSAID ilkkemulig fordi: det er kontraindiceret,
ikke tolereres eller at patienten ikke oplevetrskkelig effekt.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeelder ved afggrelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Colrefuz
(tabletter med indhold af colchicin i styrken 0,§)m

ikke far generelt klausuleret tilskud i henhold til dhadslovens § 144, stk. 1 og 2.

Colrefuz er godkendt til:
* Behandling af akut gigt
» Profylakse mod gigtanfald under indledning af betiaig med allopurinol og urikosuriske
lsegemidler.

Vi begrunder vores indstilling med, at vi vurderatrder er risiko for, at Colrefuz vil blive anvend

til behandling af patienter, der ikke er omfattetien foreslaede klausul. Vi vurderer, at der i ri

ko for, at Colrefuz vil blive anvendt som farstayél patienter, der ikke farst har forsggt billige
behandling med NSAID og eventuelt prednisolon,d@irer tale om behandling af akutte anfald
eller profylakse mod gigtanfald under indlednindahandling med allopurinol og urikosuriske
leegemidler. Dette mener vi ikke vil veere rationedt,alle leegemidlerne anbefales af Dansk Reuma-
tologisk Selskah og behandlingsprisen er betydeligt hgjere for&fak.

L Artritis urica - klinisk retningslinje fra DanskeRmatologisk Selskab 2015
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Ved vurderingen af ovennaevnte risiko har vi laggvpa, at laagemidlet kan udskrives af alle lee-
ger, og at der potentielt er tale om en stor ptdieippe. Dansk Reumatologisk Selskab anslar, at
preevalensen for urinsyregigt er 1-2.9et antal patienter, der er i risiko for fejlagtuberettiget at
fa tilskud til Colrefuz er dermed betydeligt.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificeredne bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Colrefuz opfylder kriterierfag generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt.

Ansgger har medsendt gkonomiske beregninger, sggebypa et studie fra 2004 af Borstad ét al

| studiet indgik 43 patienter med akutte gigtanfaler - under opstart af uratseenkende behandling
med allopurinol - blev randomiseret til tillaegsbetitng med enten colchicin eller placebo. Ansg-
ger konkluderer pa baggrund af beregningerne, ratitieeere en besparelse pr. patient pa 8.985 kr.
i lgbet af en 6 maneders periode ved - under aptéorebyggende behandling med allopurinol -
at tillaegge colchicin.

Vi har ikke lagt vaegt pa ovennasvnte beregningededer lavet pa baggrund af et placebokontrolle-
ret studie. Vi mener, at det relevante sammenlggdrundlag er NSAID, idet DR®mtaler

colchicin eller NSAID som mulige behandlinger. Fer patienter, der ikke kan behandles med
NSAID (fx pga kontraindikationer) anbefaler vi,laggen ansgger om enkelttilskud.

Laegemiddelstyrelsen har efter vores anbefalinghejdet og offentliggjort vejledende kriterier for

enkelttilskud til Colrefuz. Laeger har siden maj @Linnet se, hvilke patienter, der som hovedregel
vil kunne fa enkelttilskud til colchicin pa Leegerd@styrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

Tl b~

Palle Mark Christensen

2 Borstad et al. Colchicine for Profylaxis of Acliares When Initiating Allopurinol for Chronic GguArthritis. The
Journal of Rheumatology 2004; 31:12 s 2429-2432.
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