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Inhixa far generelt tilskud

Afgarelse

Inhixa, injektionsveeske (oplgsning i fyldt injektionssprgjte med indhold af enoxapa-
rin i styrkerne 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg og 100 mg samt heetteglas i styrken
300 mg) far generelt tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Sagsfremstilling
Techdow Pharma har med ansggning modtaget den 28. november 2019 sggt om
generelt tilskud til Inhixa.

Inhixa er ifglge produktresumeet indiceret hos voksne til:

o Profylakse af vengs tromboembolisk sygdom hos kirurgiske patienter
med moderat og hgj risiko, iseer hos patienter, der far foretaget ortopae-
disk eller generel kirurgi, herunder cancerkirurgi.

o Profylakse af vengs tromboembolisk sygdom hos medicinske patienter med
en akut sygdom (sdsom akut hjertesvigt, respirationsinsufficiens, sveere infek-
tioner eller reumatiske sygdomme) og reduceret mobilitet med gget risiko for
vengs tromboemboli.

e Behandling af dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE), dog ikke PE,
der sandsynligvis kreever trombolytisk behandling eller kirurgi.

o Forebyggelse af trombedannelse i det ekstrakorporale kredslgb i forbindelse
med haemodialyse.

e Akut koronarsyndrom:

- Behandling af ustabil angina og myokardieinfarkt uden ST-
segment-elevation (NSTEMI) i kombination med oral acetylsa-
licylsyre.

- Behandling af akut myokardieinfarkt med ST-segment-elevation (STEMI),
herunder patienter, der skal behandles medicinsk eller med efterfglgen-
de perkutan koronar intervention (PCI).

Inhixa er et biosimileert leegemiddel. Referenceleegemidlet er Klexane?.

Inhixa er ikke i substitutionsgruppe med andre laeegemidler med indhold af enox-
aparin.

Behandlingsprisen for Inhixa er p& niveau med eller lavere end prisen for andre
markedsfarte leegemidler med indhold af enoxaparin.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et leegemiddel, leegger 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.

1 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/inhixa
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Vi vurderer, at Inhixa injektionsvaeske har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgreenset indikation. Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for Inhi-
xa injektionsvaeske star i et rimeligt forholdt til dets behandlingsmaessige veerdi.
Behandlingsprisen for Inhixa injektionsvaeske er pa niveau med eller lavere end
behandlingsprisen for andre markedsfarte leegemidler med indhold af enoxaparin,
som har generelt tilskud. Vi har her lagt veegt pa priserne per 4. december 2019.

Vi vedleegger til jeres orientering prisoversigt af den 4. december 2019.

Laegemiddelstyrelsen 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 péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.
Tilskudsstatus for Inhixa vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige

revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen

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