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Colchicin "Tiofarma” far generelt tilskud

Afgarelse
Colchicin "Tiofarma”, tabletter med indhold af colchicin i styrken 0,5 mg far generelt
tilskud med virkning fra den 29. juli 2019.

Sagsfremstilling
I har den 9. juli 2019 sagt om generelt tilskud til Colchicin "Tiofarma”.

Colchicin "Tiofarma” er ifglge produktresumeet indiceret til:
"Voksne
- Colchicin er indiceret til behandling af akut urinsyregigt, nar NSAID'er er
kontraindiceret eller ikke tolereres af patienten.
- Colchicin er indiceret til profylakse af urinsyregigtanfald under indledning af
uratsaenkende behandling, nar NSAID’er er kontraindiceret eller ikke tole-
reres af patienten

Voksne og peediatriske patienter
- Colchicin er indiceret til familiser middelhavsfeber til profylakse af anfald og
forebyggelse af amyloidose.”

Den kliniske retningslinje for Arthritis Urica fra Dansk Reumatologisk Selskab! an-
befaler behandling med NSAID (ibuprofen og naproxen), colchicin og glukokortiko-
ider til akut anfaldsbehandling. Leegemidlerne kan kombineres efter behov og valg
af leegemiddel bar ske efter individuel vurdering af risikofaktorer og ved medind-
dragelse af patienten. Colchicin anbefales i doser pa 0,5 mg 2-3 gange daglig.
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).

Colchicin "Tiofarma har siden 31. december 2018 veeret markedsfgrt i paknings-
starrelsen 250 stk. til en pris per tablet, der var veesentligt hgjere end prisen per
tablet for andre markedsfgrte laegemidler med indhold af colchicin. Behandlingspri-
sen for Colchicin "Tiofarma” er fra den 1. juli 2019 pa niveau med prisen for andre
markedsfgrte lsegemidler med indhold af colchicin.

Begrundelse

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et lsegemiddel, laegger veegt pa,
1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset
indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi.

L Artritis Urica — Klinisk retningslinje, Dansk Reumatologisk Selskab, revideret 2015, tilgeengelig pa
https://danskreumatologi.dk/nbv/sygdomme/artritis-urica/
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Vi vurderer, at Colchicin "Tiofarma” har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgraenset indikation. Vi har ved denne vurdering lagt vaegt pa, at Colchicin
"Tiopharma” er godkendt til behandling af akut urinsyregigt og til profylakse af urin-
syregigtanfald under indledning af uratseenkende behandling, samt at behandling
med colchicin anbefales af Dansk Reumatologisk Selskab til akut anfaldsbehand-
ling og til forebyggelse af anfald under opstart eller aendring af uratseenkende be-
handling.

Colchicin "Tiofarma” er derudover godkendt til profylakse af anfald og forebyggelse
af amyloidose hos patienter med familiser middelhavsfeber. Familiszer middelhavs-
feber er en sjeeldent forekommende arvelig sygdom. Alle patienter med denne di-
agnose, uanset anfaldshyppighed eller sveerhedsgrad, behandles profylaktisk med
colchicin?.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for Colchicin "Tiofarma” star i et rime-
ligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, nar vi stiller Colchicin "Tiofarma”
over for andre leegemidler med indhold af colchicin, der har generelt tilskud. Be-
handlingsprisen for Colchicin "Tiofarma” er fra den 1. juli 2019 pa niveau med pri-
sen for andre markedsfgrte laeegemidler med indhold af colchicin. Vi har lagt vaegt
pa de priser, der fremgik af www.medicinpriser.dk den 10. juli 2019.

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

Lovgrundlag
Afggrelsen om bevilling af generelt tilskud er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, i
medicintilskudsbekendtggrelsen?, jf. sundhedslovens* § 152, stk. 5.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Colchicin "Tiofarma” er omfattet af den igangveerende revurdering af tilskudsstatus

for laegemidler til behandling af urinsyregigt.

Med venlig hilsen
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Iben Lund Thonesen

2 https://bestprac.dk/2017/12/18/familiaer-middelhavsfeber-update-paa-diagnostik-og-behandling/
3 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud

4 Jf. lovbekendtggrelse nr. 1286 af 28. november 2018 som eendret ved lov nr. 1556 af 18. december )
2018. Side 2 af 2
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