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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

THEA Nordic AB
Att.: Linda Hesselgren

Fixopost far generelt tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Fixopost, gjendraber den 25. september 2018.
Den 26. november 2018 fremsender | nye priser.

Afgarelse

Fixopost (gjendraber i enkeltdosisbeholdere med indhold af latanoprost+timolol i
styrken 50+5 mg/ml) far generelt tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunk-
tet.

Begrundelse

Fixopost indeholder betablokkeren timolol og prostaglandinanalogen latanoprost
og er ifglge produktresumeet indiceret til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk
(IOP) hos patienter med abenvinklet glaukom og okulzer hypertension, som reage-
rer utilstraekkeligt pa topikale betablokkere eller prostaglandinanaloger.

Der findes péa det danske marked flere kombinationsgjendraber til behandling af
forhgjet tryk i gjet med indhold af betablokker og prostaglandinanalog i savel fla-
sker med konserveringsmiddel som i enkeltdosisbeholdere.

Vi vurderer, at Fixopost, gjendraber i enkeltdosisbeholdere med indhold af latano-
prost+timolol i styrken 50+5 mg/ml har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgraenset indikation. Vi har ved denne vurdering lagt veegt p4, at leegemidlet
er godkendt til reduktion af forhgjet IOP hos patienter med abenvinklet glaukom og
okuleer hypertension, som reagerer utilstraekkeligt pa topikale betablokkere eller
prostaglandinanaloger, som vi vurderer er en velafgreenset indikation.

Vi vurderer endvidere, at den behandlingsmeaessige veerdi af Fixopost star i et rime-
ligt forhold til prisen, nar vi sammenligner med prisen for andre kombinationsgjen-
dréber med indhold af prostaglandinanalog og betablokker i enkeltdosisbeholdere,
som aktuelt har generelt tilskud. Vi har her lagt vaegt pa priserne per 4. december
2018.

Vi vurderer pa denne baggrund, at Fixopost opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Vi vedlaegger til jeres orientering prisoversigt af den 4. december 2018.
Lovgrundlag

Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrel-
sent.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

! Bekendtgarelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Fixopost vil blive omfattet af revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-
gruppe S, som vi har planlagt opstart af. Laes mere her:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/medicintilskudsnaevnet-starter-
revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-gruppe-s/
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