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Trimbow far generelt klausuleret tilskud
| har ansegt om generelt tilskud til Trimbow den 19. maj 2017.

Afgorelse

Trimbow (inhalationsspray med indhold af beclometason, formoterol og glycopyr-
ronium i styrken 100 + 6 + 12,5 mikrogram) far generelt klausuleret tilskud med
virkning fra 14. august 2017 med felgende klausul:

- Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en kombinati-
on af LABA + LAMA ikke har hatft tilstraekkelig effekt.

Begrundelse — generelt tilskud

Trimbow er godkendt til vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med mo-
derat til sveer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), som ikke bliver tilstraekkeligt
behandlet med en kombination af et inhaleret kortikosteroid og en langtidsvirkende
beta2-agonist.

Trimbow indeholder beclometason, der er et kortikosteroid (ICS), formoterol, der er
en langtidsvirkende beta2-agonist (LABA) og glycopyrronium, der er en langtidsvir-
kende muskarin antagonist (LAMA).

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i
sin indstilling af den 27. juni 2017 blandt andet udtalte: ”... vi vurderer, at der er ri-
siko for, at l;zgemidlet vil blive anvendt til patienter med KOL, der ikke forst har for-
sogt behandling med en kombination af LAMA og LABA og dermed risiko for, at
patienterne ikke bliver behandlet i overensstemmelse med behandlingsvejlednin-
gerne”.

Laegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets indstilling og finder pa den bag-
grund, at der er risiko for, at nogle patienter vil blive opstartet i trippel terapi med
LAMA+LABA+ICS uden farst at have forsegt behandling med LAMA+LABA, der
bar forsoges forst ifalge behandlingsvejledningerne.

Vi finder dermed ikke, at Trimbow opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
jf- § 1, stk. 1 og stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgarelsen2.
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Da Trimbow efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke opfylder betingelserne for
generelt tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes generelt klausuleret tilskud.

! lovbekendtgerelse nr. 1188 af 24. september 2016
2 bekendtgerelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Et generelt klausuleret tilskud medferer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at lsegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Begrundelse - generelt klausuleret tilskud

Trimbow er godkendt til vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med mo-
derat til svaer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), som ikke bliver tilstreekkeligt
behandlet med en kombination af et inhaleret kortikosteroid og en langtidsvirkende
beta2-agonist.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i
sin indstilling af den 27. juni 2017 blandt andet udtalte: "... at prisen pa Trimbow
efter vores vurdering star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for
patienter omfattet af ovenstdende klausul. Behandling med LABA + LAMA + ICS er
mulig 2. valgs behandling til patienter med KOL i GOLD gruppe D ifelge fernaevnte
behandlingsvejledninger.”.

Vi er enige med Medicintilskudsnaevnet i, at behandling med Trimbow kan veere
hensigtsmaessig hos patienter i GOLD gruppe D, der ikke bliver tilstraekkeligt be-
handlet med en kombination af LAMA+LABA.

Leegemiddelstyrelsen finder séledes, at Trimbow opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud til patienter omfattet af ovenstaende klausul. Denne klausul be-
tyder, at der kun gives tilskud til Trimbow til patienter, hvor der er indikation for
samtidig behandling med LABA, LAMA og ICS.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i sével priser som forbrug af lzegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?® § 152, stk. 1 og stk. 2, jf. §
144, stk. 1 og 2, jf. § 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen4.

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

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

Trimbow bliver omfattet af den igangvaerende revurdering af tilskud for leegemidler
mod astma og KOL i ATC-gruppe R03.

Klagevejledning

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

Med venlig hilsen
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Ulla Kirkegaard Madsen
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