LEGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Galderma Nordic AB
Att: Charlotta Lind

Soolantra far generelt tilskud
| har anseggt om generelt tilskud til Soolantra den 16. november 2016.

Afgorelse
Soolantra (creme med indhold af ivermectin 10 mg/g) far generelt tilskud med virk-
ning fra 16. januar 2017.

Begrundelse
Soolantra er indiceret til topisk behandling af inflammatoriske laesioner forbundet
med rosacea (papulopustulaer) hos voksne patienter.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som
blandt andet udtalte: "... at laagemidlets pris efter vores vurdering star i et rimeligt
forhold til dets behandlingsmeessige veerdi. Dette geelder, nar behandling med
Soolantra stilles over for andre lazegemidler godkendt til behandling af rosacea’”.

Leegemiddelstyrelsen har lagt vaegt pa naevnets anbefaling og finder, at prisen pa
Soolantra star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi i forhold til
topikale lsegemidler med indhold af metronidazol og azelainsyre, der har generelt
tilskud.

Soolantra opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedsiovens® § 144, stk. 1, jf. § 1, stk. 1 og
stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vediaegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlabet fremgar.

Revurdering

Afgorelsen er truffet pA baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestids-
punktet. Hvis disse senere andrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afge-
relsen.

Tilskudsstatus for Soolantra vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessi-
ge revurdering af [eegemidlers tilskudsstatus.
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