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Oramorph, orale draber 20 mg/ml og oral opigsning 10 og 30 mg i enkeltdo-
sisbeholdere far generelt klausuleret tilskud
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Oramorph, oral oplesning 2 mg/ml far ikke generelt eller genereit klausuleret
tilskud

! har den 2. marts 2016 ansggt om generelt tilskud til Oramorph, orale draber med
indhold af morfin i styrken 20 mg/ml samt til oral oplesning med indhold af morfin i
styrken 2 mg/ml i flaske med 100 ml og oral oplgsning med indhold af morfin i en-
keltdosisbeholdere med 10 mg eller 30 mg. Den 3. maj 2016 fremsender | nye pri-
ser.

| seger alternativt om generelt klausuleret tilskud til:
— Patienter med staerke opioidkraevende smerter, hvor behandling med oralt
staerkt opioid i fast leegemiddelform med generelt tilskud uden klausulering
ikke er mulig.

Afgorelse — generelt tilskud
Oramorph orale draber og oral oplesning med indhold af morfin far ikke generelt
tilskud.

Begrundelse - generelt tilskud
Oramorph er godkendt til behandling af staerke smerter.

Leegemiddelstyrelsen finder ikke, at laegemidlernes pris star i et rimeligt forhold til
deres behandlingsmaessige veerdi. Dette geelder, nar behandling med Oramorph
orale draber og oral oplasning stilles over for behandling med laegemidler med ind-
hold af morfin i fast formulering, der har en vaesentligt lavere behandlingspris.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vedlagte prisoversigt af den 18. maj
2016.

Oramorph opfylder saledes ikke kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundiag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 144, stk. 1, jf.
§ 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

* %k %

Lazgemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T+4544 889595

E dkma@dkma.dk
LMST.DK

! Jf. lovbekendtgprelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 Bekendiggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer



Afgorelse — generelt klausuleret tilskud til orale draber og oral oplesning 10
og 30 mg i enkeltdosisbeholder

Oramorph orale drdber 20 mg/ml samt oral oplgsning 10 og 30 mg i enkeltdosis-
beholdere far med virkning fra 20. juni 2016 generelt klausuleret tilskud til falgende
klausul:

— Patienter med steerke opioidkraevende smerter, hvor behandling med oralt
steerkt opioid i fast laegemiddelform med generelt tilskud uden klausulering
ikke er mulig.

Begrundelse — generelt klausuleret tilskud til orale draber og oral oplesning
10 og 30 mg i enkeltdosisbeholder
Oramorph er godkendt til behandling af staerke smerter.

Lsegemiddelstyrelsen finder, at laegemidlernes priser kun star i et rimeligt forhold til
deres behandlingsmaessige vaerdi for de patienter, der ikke kan indtage faste lee-
gemiddelformer. Behandlingspriserne for Oramorph orale draber og oral oplesning
i enkeltdosisbeholdere er af samme starrelsesorden som for andre lsegemidler i
flydende formulering med indhold af morfin, som aktuelt har generelt klausuleret
tilskud til samme klausul.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vedlagte prisoversigt af den 18. maj
2016.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen.
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Afgorelse — generelt klausuleret tilskud til oral oplesning 2 mg/ml
Oramorph oral oplgsning 2 mg/ml med indhold af morfin far ikke generelt klausule-
ret tilskud.

Begrundelse - generelt klausuleret tilskud til oral oplosning 2 mg/ml
Oramorph er godkendt til behandling af staerke smerter.

Leegemiddelstyrelsen finder ikke, at laegemidlets pris star i et rimeligt forhold til
dets behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af den foreslaede klausul.
Dette geelder, nar behandling med Oramorph oral oplgsning 2 mg/ml stilles over for
behandling med andre lzegemidler i flydende formulering med indhold af morfin
med generelt klausuleret tilskud, der har en vaesentlig lavere behandlingspris.

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af vedlagte prisoversigt af den 18. maj
2016.

Leegemiddelstyrelsen kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller per-

songrupper, til behandling af hvilke Oramorph oral oplasning 2 mg/ml opfylder kri-
terierne for generelt tilskud.

Lovgrundiag

Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen.
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Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til raddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Oramorph bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

I kan klage over denne afgorelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kabenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige sken.

Med venlig hilsen

ROl

Karen Kolenda

Side 3 af 3



Sinw 13 aypyt
Buuagnsne) uapn pnyjsjl 3243uas paw wlioyPppiwalde) 1sey} | proido Pluels 1jedo paw Suijpueyaq JOAY ‘19143WS IpudAeHplotdo 3)Je1S paw JaJUdlled,, INSNe #
TT0Z 41990P0 /¢ kij JapioidQ - YZON addni8-7] v 10} 93sI|SUOIIBPUBWIWIOY D] djeuoiieu s4y| 38|18y Suuasoq ,
1) 0T 493pn 1d Jap ‘aAqaBinidadal ‘yul Sud H

€LT SO'ELT A1S 00T 8w 09

26T S6'SHT 1S 00T Sw og
15°8 8w 09 06'TVT ¥Is 00T Sw ot 3|a13ua3n TOVVZON Janajgenodap ‘uioN

v1's 0T'LST 1S 00T 8w og
9L 0£'vZT 1S 00T 8w o1 Jan9|qe) ‘uydoy
09 0£‘18L NS 0€ 8w 09 8upusg|do
€7'97 8w 09 ot'€6€ NS 0€ 8w o€ #1a49|nsnepy TOVVZON [es0 {13 Je|nueiSiodap
0Z'L€ 00'zLE 1S 0 8w oz ‘(uiydiow) uidjeruo)
(AR X4 8w op 09'669 w0zt jw/3w 0T e, SOVYZON Buiusg|do
90's¢ 09'9ST |w 0ST jw/3w T |e40 ‘UOpOIAXO

1062 ov'e6T |w 0Z |w/8w 0

9p'Ee S6'TSE AIS O€ 8w og Jaqesp
00°LE 3w 09 00'S8T 1S 0€ w1 ) TOVVZON 3je.o + dujusg|do |eso
96'€S S8'6LT |w 00T |w/3w g ‘(uiydiow) ydioweso
z%w““mﬁ siid +SISOP AIBYBIANY uc_s_”.aﬂ,._ m_h_ 3ujuyed ks Pnys|LL apoy-ILV e

910¢ few gt 910z lew -8t “4d 13slid

?9+T9+ETEOEOITOT "us3es
uasjaJAisjPppiwadae —‘_QhOEmho ho.._. Hm _mh 0>°m_.—ﬁ




