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Symbicort inhalationsspray far generelt tilskud

| har ansagt om generelt tilskud til Symbicort inhalationsspray den 13. juni 2016.
Den 14. september 2016 fremsender | haringsvar samt nyt ansggningsskema med
en ny reduceret pris.

Afgarelse
Symbicort inhalationsspray (med indhold af formoterol + budesonid i styrken 4,5 ug
+ 160 pg) far generelt tilskud med virkning fra markedsferingstidspunktet.

Begrundelse

Symbicort inhalationsspray er indiceret til voksne, 18 &r og derover, til symptoma-
tisk behandling af patienter med KOL med forceret ekspiratorisk volumen pa 1 se-
kund (FEV1) <70% af forventet normalveerdi (post-bronkodilator) og eksacerbatio-
ner i anamnesen pa trods af regelmeessig behandling med en bronkodilator.

Jeres ansggning samt haringssvar med samtlige bilag er blevet vurderet af Medi-
cintilskudsnaevnet, som blandt andet udtalte: ”... at laagemidlets pris efter vores
vurdering star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi. Dette gael-
der, nar behandling med Symbicort inhalationsspray stilles over for andre laagemid-
ler til inhalation med indhold af langtidsvirkende beta-2-agonist (LABA) og inhalati-
onssteroid (ICS).

Vi har ved denne vurdering lagt veegt pa, at behandlingsprisen pa Symbicort inha-
lationsspray ligger inden for prisspaendet for andre markedsfarte pulverinhalatorer
og inhalationsspray med indhold af LABA+ICS”.

Leegemiddelstyrelsen finder, at prisen pa Symbicort inhalationsspray star i et rime-
ligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Dette geelder, nar behandling med
Symbicort inhalationsspray stilles over for andre markedsfarte pulverinhalatorer og
inhalationsspray med indhold af langtidsvirkende beta-2-agonist og inhalationsste-
roid, der aktuelt har generelt tilskud.

Symbicort inhalationsspray opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, jf. § 1, stk. 1 og
stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen2.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlabet fremgar.

1 Jf. lovbekendtgerelse nr. 1188 af 24. september 2016
2 Bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintiiskud
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Revurdering

Afgorelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestids-
punktet. Hvis disse senere gendrer sig, kan Laeagemiddelstyrelsen revurdere afgo-
relsen.

Tilskudsstatus for Symbicort inhalationsspray omfattes af den igangvaerende re-
vurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03.

Med venlig hilsen

DR_OLL,

Karen Kolenda
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