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Tabletter med indhold af colchicin far generelt tilskud

Afgarelse
Tabletter med indhold af colchicin i styrken 500 mikrogram far generelt tilskud med
virkning fra 4. juni 2018.

Afgarelsen geelder samtlige aktuelt godkendte tabletter i ATC-gruppe M04ACO01
(colchicin), som er eller har veeret markedsfart per dags dato.

Sagsfremstilling
TEVA Denmark A/S har den 16. marts 2018 ansggt om generelt tilskud til Colrefuz.

Tabletter med indhold af colchicin er ifglge produktresumeerne godkendt til:

"Voksne

- Behandling af akut gigt

- Profylakse mod gigtanfald under indledning af behandling med allopurinol og
urikosuriske laegemidler”.

Den Kliniske retningslinje for Arthritis Urica fra Dansk Reumatologisk Selskab
(DRS)! anbefaler behandling med NSAID (ibuprofen og naproxen), colchicin og
glukokortikoider til akut anfaldsbehandling. Leegemidlerne kan kombineres efter
behov og valg af leegemiddel bgr ske efter individuel vurdering af risikofaktorer og
ved medinddragelse af patienten. Vedrgrende NSAID anbefaler retningslinjen
ibuprofen og naproxen pa grund af en mindre uhensigtsmaessig kardiovaskuleer
sikkerhedsprofil og foreslar en dosis af ibuprofen pa 600 mg 3 gange daglig eller
naproxen 500 mg 2 gange daglig. Colchicin anbefales i doser pa 0,5 mg 2-3 gange
daglig. Glukokortikoid til systemisk behandling anbefales som kure i doser pa 20-
50 mg daglig i 3-5 dage. Derudover kan glukokortikoid gives intraartikuleert som
depot ved akut mono- eller oligo arthritis urica.

Colchicin anbefales ogsa anvendt til forebyggelse af akutte anfald under opstart
eller eendring af uratseenkende behandling. Ifglge retningslinjen er der bedst do-
kumentation for colchicin, men NSAID (naproxen) kan ogsa anvendes i kombinati-
on med en proton pumpe haemmer (PPI).

Spargsmalet om generelt tilskud til tabletter med indhold af colchicin er blevet fore-
lagt for Medicintilskudsnaevnet den 24. april 2018, som i sin indstilling af 22. maj
2018 udtaler:

*Behandlingsprisen for laegemidler med indhold af colchicin, nar de anvendes til
akut anfaldsbehandling, er lidt hgjere end behandlingsprisen for ibuprofen og
naproxen som tabletter, pa niveau med prisen for naproxen som enterotabletter
samt pa niveau med prisen pa savel oral som intraartikuleert administreret pred-
nisolon. Alle disse lsegemidler har aktuelt generelt tilskud. Behandlingsprisen for
lazzgemidler med indhold af colchicin, nar de anvendes til forebyggelse af akutte
anfald under opstart af uratseenkende behandling, er pa niveau med prisen for
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naproxen bade som almindelige tabletter og som enterotabletter. Behandling med
PPI koster under 1 kr. om dagen.

Med henvisning til den kliniske retningslinje og behandlingspriserne begrunder vi
vores indstilling med, at laegemidler med indhold af colchicin opfylder kriterierne for
generelt tilskud, herunder at prisen star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige vaerdi, nar vi sammenligner med andre laegemidler til akut anfaldsbe-
handling af arthritis urica og som forebyggelse af akutte anfald under opstart af
uratseenkende behandling, som er anbefalet i den kliniske retningslinje fra DRS”.
Neevnet anbefaler med denne begrundelse, at leegemidler med indhold af colchicin
far generelt tilskud.

Begrundelse

Leegemiddelstyrelsen har lagt vaegt pa naevnets anbefaling og finder, at tabletter
med indhold af colchicin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og at tilskudsprisen star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmeessige veerdi, nar vi stiller tabletter med indhold af colchicin over for ibupro-
fen og naproxen, naproxen i kombination med PPI og prednisolon.

Tabletter med indhold af colchicin opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
jf. 8 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsens.

* % %

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afgarelse samt sags-
forlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Leegemidler med indhold af colchicin bliver omfattet af revurdering af tilskud for
laegemidler mod urinsyregigt i ATC-gruppe M04, som forventes at ga i gang i 2.
halvar 2018. Laes eventuelt mere i vores nyhed af den 15. marts 2018
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/medicintilskudsnaevnet-starter-
revurdering-af-tilskudsstatus-for-resterende-undergrupper-i-atc-gruppe-m-/.

Med venlig hilsen
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