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Buslair far generelt klausuleret tilskud
Vi har den 12. juli 2019 modtaget jeres ansggning om generelt klausuleret tilskud
til Busalair inhalationspulver.

Afgarelse

Busalair, inhalationspulver (med indhold af budesonid og salmeterol i styrkerne
120+20 mikrogram/dosis og 240+20 mikrogram/dosis) far med virkning fra mar-
kedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul:

"Voksne patienter med astma, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med inhalati-
onssteroid alene.”

Sagsfremstilling
Vi har den 12. juli 2019 modtaget jeres ansggning om tilskud til Busalair til falgen-
de klausul:

"Voksne patienter med astma, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med inhalati-
onssteroid alene.”

Busalair er ifglge produktresumeet godkendt til behandling af:

“Busalair er indiceret til regelmaessig behandling af astma hos voksne, hvor an-
vendelse af et kombinationsleegemiddel (inhalationskortikosteroid og langtidsvir-
kende beta2-agonist) er hensigtsmaessig:
- Hos patienter, der ikke er velkontrollerede med inhalationskortikosteroider
og korttidsvirkende beta2-agonister ved behov.
Eller
- Hos patienter, der allerede er velkontrollerede med bade inhalationskorti-
kosteroider og langtidsvirkende beta2-agonister.”

Begrundelse
Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-

sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, laegger

veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i

overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Medicintilskudsnaevnet har i deres indstilling af 21. marts 2018 om fremtidig til-
skudsstatus for leegemidler mod astma og KOL redegjort for deres synspunkter og
anbefalinger i relation til anvendelse af kombinationerne af LABA og ICS. Medicin-
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tilskudsnaevnet vurderer, at kombinationerne af LABA og ICS har en veldefineret
plads i behandlingen af astma. De anser kombinationerne af LABA og ICS for lige-
vaerdige med hensyn til effekt og bivirkninger i behandlingen af astma.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnzevnet vurderer, at kombinationer af LABA
og ICS har en veldefineret plads i behandlingen af astma og at behandlingsprisen
pa Busalair ligger inden for prisspeendet for andre markedsfarte kombinationer
med indhold af LABA og ICS med generelt klausuleret tilskud til blandt andet pati-
enter med astma, som ikke kan behandles tilstreekkeligt med inhalationssteroid
alene. Vi finder med henvisning hertil, at leegemidlet har en sikker og veerdifuld ef-
fekt pa en velafgraenset indikation og at prisen pa Busalair star i rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovennaevnte klausul, nar
behandling med Busalair stilles over for andre markedsfgrte laeegemidler med ind-
hold af ICS og LABA, som ogsa har generelt klausuleret tilskud til visse patienter
med astma.

Vi har lagt vaegt pa priser pr. 19. september 2019 og vedlaegger til jeres orientering
prisoversigt af samme dato.

Vi vurderer, at de i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, naevnte forhold
ikke gar sig geeldende i denne sag.

Vi finder pa dette grundlag, at Busalair opfylder kriterierne for generelt klausuleret
tilskud til felgende klausul:

"Voksne patienter med astma, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med inhalati-
onssteroid alene.”

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

Lovgrundlag

Afgarelsen om bevilling af generelt klausuleret tilskud er truffet med hjemmel i § 1,
stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen?, jf. sundhedslovens? § 152, stk.
1.

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Busalair vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

2 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
3 Jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august 2019.
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