o2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 7. oktober 2019 eller tidligere har markedsfart en eller flere ak-

tuelt godkendte filmovertrukne tabletter i ATC-gruppe G04BD08

Filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin far generelt tilskud

Laegemiddelstyrelsen har vurderet tilskudsstatus for filmovertrukne tabletter med
indhold af solifenacin.

Afgarelse

Filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin (ATC-gruppe G04BD08) far ge-
nerelt tilskud med virkning fra den 7. oktober 2019.

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte laegemidler, som er eller har veeret
markedsfart per 7. oktober 2019.

Baggrund
Solifenacin er ifglge produktresuméet indiceret til:
¢ Symptomatisk behandling af tranginkontinens og/eller hyppig vandladning
og imperigs vandladningstrang, som kan forekomme hos patienter med
overaktiv bleere.

Overaktiv bleeresyndrom (OAB) defineres som pludselig og steerk vandladnings-
trang. Som ledsagesymptomer kan bl.a. ses hyppig vandladning, natlig vandlad-
ning eller urininkontinens.

Den farmakologiske behandling af OAB bestar af to laagemiddelgrupper. De antiko-
linerge lzegemidler (muskarinreceptorantagonisterne tolterodin, trospiumchlorid,
solifenacin, fesoterodin, darifenacin, oxybutynin) og Bs-agonisten mirabegon. Beg-
ge laegemiddelgrupper virker blzererelakserende. Alle lzegemiddelstofferne er vur-
deret ligeveerdige med hensyn til effekt, men har forskellig bivirkningsprofil og for-
skellige interaktioner."

Filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin har tidligere haft generelt til-
skud, men dette bortfaldt per 19. november 2018 i forbindelse med revurdering af
tilskudsstatus for lzegemidler mod overaktiv bleeresyndrom (OAB) og inkontinens.

Medicintilskudsnaevnet? mener, at behandlingen af symptomer pa OAB i fgrste
omgang bgr besta af non-farmakologiske tiltag i overensstemmelse med anbefa-
lingerne, og neevnet mener, at det trods den beskedne effekt er vigtigt, at der er
adgang til en muskarinreceptorantagonist med generelt tilskud. Med henvisning til,
at behandlingsprisen for solifenacin pa davaerende tidspunkt var veesentlig hgjere

1 Rationel Farmakoterapi nr. 2 februar 2017— Farmakologisk behandling af overaktiv blae-
resyndrom — hvad skal jeg nu vaelge?
2 Jeevnfar indstilling af 18. april 2018
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sammenlignet med tolterodin, indstillede naevnet til, at det generelle tilskud bort-
faldt for solifenacin.

Med henvisning til, at behandlingsprisen for solifenacin ikke stod i et rimeligt for-
hold til den behandlingsmeessige vaerdi sammenlignet med tolterodin, traf vi den
15. juni 2018 afgerelse om bortfald af det generelle tilskud til solifenacin per 19.
november 2018.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens?® § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lzegger
vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Behandlingsprisen for solifenacin er faldet siden det generelle tilskud bortfaldt i no-
vember 2018, og vi har derfor vurderet dets tilskudsstatus pa ny. Vi har foretaget
vurderingen i henhold til de ovennasvnte kriterier i § 1, stk. 2 i medicintilskudsbe-
kendtgarelsen.

Vi finder, at filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin opfylder kriterierne
for generelt tilskud.

Vi laegger veegt pa, at solifenacin er godkendt til symptomatisk behandling af trang-
inkontinens og/eller hyppig vandladning og imperigs vandladningstrang, som kan
forekomme hos patienter med overaktiv blaere samt at effekten af solifenacin er
sammenlignelig med de gvrige muskarinreceptorantagonister’.

Vi finder, at prisen for filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin nu star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar behandlingen stilles over for
tolterodin, der har generelt tilskud.

Filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin tildeles pa den baggrund gene-
relt tilskud med virkning fra den 7. oktober 2019.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 26. august 2019.
Prisoversigten er vedlagt.

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud.

Lovgrundlag
Revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtgarelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud.

Afgerelsen er truffet med hjemmel i bekendtgarelsens § 1, stk. 1 og 2, jf. sund-
hedslovens* § 152, stk. 5.

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

3 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
4 Jaevnfgr lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august 2019, som aendret ved lov nr. 1556 af 18. december
2018



Tilskudsstatus for filmovertrukne tabletter med indhold af solifenacin er omfattet af
den regelmaessige revurdering af laagemidlers tilskudsstatus.

Venlig hilsen

Safiye Ozer



