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Zurampic far generelt tilskud

Afgarelse
Zurampic, tabletter med indhold af lesinurad i styrken 200 mg far generelt tilskud
med virkning fra 26. marts 2018.

Sagsfremstilling
| har ansggt om generelt tilskud til Zurampic den 11. december 2017.

Det fremgar af produktresumeet, at "Zurampic er indiceret hos voksne som tillaegs-
behandling til xanthinoxidasehaemmer ved behandling af hyperurikeemi hos patien-
ter med urinsyregigt (med eller uden tofi), som ikke har opnaet det tilstreebte se-
rumurinsyreniveau med en optimal dosis af en xanthinoxidaseheemmer alene”.

Der er udfgrt sammenlignende studier af lesinurad+allopurinol over for allopurinol
alene, der viser signifikant forskellig effekt mellem kombinationen af lesi-
nurad+allopurinol og allopurinol alene pa det primaere endepunkt, som var opnael-
se af serumurinsyreniveau pa mindre end 0,36 mmol/L. Der blev ikke pavist signifi-
kant forskellig effekt pa de sekundaere endepunkter, som var maling af behand-
lingskraevende arthritis urica-anfald samt andel af patienter, der oplevede total re-
mission at et eller flere tofi efter 12 maneder.

Der findes péa det danske marked flere leegemidler til behandling af urinsyregigt;
xanthinoxidasehaemmerne allopurinol og febuxostat samt det urisokuriske leege-
middel probenecid. Lesinurad virker i lighed med probenecid urisokurisk, og vi vur-
derer derfor, at probenecid er den mest relevante komparator. Behandlingsprisen
for Zurampic er pa niveau med behandlingsprisen for probenecid.

Dansk Reumatologisk Selskab anbefaler i sin kliniske retningslinje for Arthritis Uri-
ca! behandling med xanthinoxidasehaemmerne allopurinol som farstevalg og febu-
xostat som alternativ ved intolerans eller manglende effekt af andre uratseenkende
leegemidler. Det urisokuriske middel probenecid anbefales ikke som farstevalg, da
det er mindre effektivt end en xanthinoxidaseheemmer og desuden kreever specia-
listmonitorering. Det anfgres dog, at probenecid kan bruges i kombination med al-
lopurinol ved manglende effekt. Behandling med lesinurad omtales ikke i denne
vejledning.

Jeres ansggning med samtlige bilag, Leegemiddelstyrelsens medicinske sagsfrem-
stilling og prisoversigt blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet, som i sin indstilling
af 7. februar 2018 blandt andet udtaler: ”...Der er ikke udfart head-head studier af
lesinurad overfor probenecid. Vi lsegger til grund for vores vurdering, at der ikke er
behandlingsmaessige fordele fx bedre effekt ved behandling med probenecid i for-
hold til lesinurad. Vi bemaerker dog, at der i de kliniske studier ikke er vist effekt af
lesinurad pa de klinisk relevante endepunkter.

Dertil kommer, at behandlingsprisen for Zurampic ligger pa niveau med behand-
lingsprisen for leegemidler med indhold af probenecid, som aktuelt har generelt til-
skud. Vi indstiller saledes med henvisning til lighedsprincippet, at der bevilges ge-
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nerelt tilskud til Zurampic”. Naevnet anbefaler med denne begrundelse, at Zurampic
far generelt tilskud.

Begrundelse

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at prisen for
Zurampic star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi, nar vi stiller
Zurampic overfor probenecid. Vi mener derfor i lighed med navnet, at Zurampic
med henvisning til lighedsprincippet skal have generelt tilskud.

Zurampic 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
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
jf. 8 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtggarelsens?.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens afggrelse samt sags-
forlgbet fremgar.

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

Tilskudsstatus for Zurampic bliver revurderet i forbindelse med den regelmeessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
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