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Creme med indhold af permethrin far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Creme med indhold af permethrin 5% far med virkning fra 20. maj 2019 generelt
klausuleret tilskud til falgende klausul:

"Personer med pavist fnat samt husstandsmedlemmer og andre personer i teet
kontakt til smittede personer”.

Afggrelsen gaelder aktuelt godkendte cremer i ATC-gruppe PO3ACO04, som er eller
har veeret markedsfgrt per 22. april 2019.

Sagsfremstilling

Creme med indhold af permethrin 5% er ifglge produktresumeet godkendt til be-
handling af fnat. Der skal ifglge produktresumeet anvendes op til 1 tube creme pa
30 g til personer over 12 ar, op til 1/2 tube creme til bgrn i alderen 6-12 ar og op til
1/4 tube creme til bgrn i alderen 2 mdr.-5 ar.

Creme med indhold af permethrin er et ikke apoteksforbeholdt handkgbsleegemid-
del (udleveringsgruppe HF), som aktuelt ikke har generelt klausuleret tilskud. Lae-
ger kan ansgge om enkelttilskud til patientens og teette kontakters kagb af leegemid-
let.

Leegemiddelstyrelsen har siden december 2018 modtaget 199 ansggninger om
enkelttilskud til creme med indhold af permethrin, der alle er imngdekommet.

Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) skriver i deres manedsblad Rationel
Farmakoterapi nr. 2, 2019 "Behandling og forebyggelse af fnat™!, at farstevalgsbe-
handling af fnat er permethrin 5% creme. IRF skriver endvidere, at personen, som
er smittet, og alle dennes teette kontakter inden for de seneste 2 maneder behand-
les samtidig. Behandlingen gentages efter en uge hos den smittede.

Prisen for creme med indhold af permethrin kendes ikke, da cremen er ikke apo-
teksforbeholdt. Den gennemsnitlige salgspris for en tube creme pa 30 g 1ai 2017
pa 259 kr.2

Begrundelse

Leegemiddelstyrelsen kan med hjemmel i sundhedslovens § 1523, stk. 4, og uden
ansggning fra den virksomhed, der bringer leegemidlet pa markedet i Danmark, gi-
ve generelt klausuleret tilskud til handkgbslaegemidler.

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

! Tilgeengelig pa https://www.sst.dk/da/rationel-farmakoterapi/maanedsbladet/2019/rationel- 2300 Kgbenhavn S
farmakoterapi-2,-2019/behandling-og-forebyggelse-af-fnat Denmark
2 Beregnet pé baggrund af opslag p4 www.medstat.dk over henholdsvis omszetning og antal solgte T +45 44 88 95 95

pakninger - alt salg i primaer sektor i 2017. £ dl adl i
8 Jeevnfer lovbekendtgerelse nr. 1286 af 2. november 2018, som aendret ved lov nr. 1556 af 18. de- «matcdkma.tic
cember 2018 LMST.DK


https://www.sst.dk/da/rationel-farmakoterapi/maanedsbladet/2019/rationel-farmakoterapi-2,-2019/behandling-og-forebyggelse-af-fnat
https://www.sst.dk/da/rationel-farmakoterapi/maanedsbladet/2019/rationel-farmakoterapi-2,-2019/behandling-og-forebyggelse-af-fnat
http://www.medstat.dk/

De kriterier, som Leegemiddelstyrelsen laegger veegt pa ved afgarelse af om et
handkabslaegemiddel skal have generelt klausuleret tilskud fremgar af medicintil-
skudsbekendtggrelsen?. Af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, fremgar, at Laegemiddel-
styrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et laegemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi. For handkgbsleegemidler skal dette veere opfyldt, nar
lzzgemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller per-
songrupper fastsat af Leegemiddelstyrelsen.

Vi vurderer, at creme med indhold af permethrin 5% opfylder ovenstaende kriterier
for generelt klausuleret tilskud for personer med pavist fnat samt husstandsmed-
lemmer og andre personer i teet kontakt med smittede personer.

Vi har ved denne vurdering lagt veegt pd, at leegemidlet er godkendt til behandling
af fnat, som vi vurderer er en velafgreenset indikation, og at laeegemidlet af IRF an-
befales som farstevalgsbehandling til behandling af fnat hos den smittede og alle
dennes teette kontakter. Vi har endvidere lagt vaegt pa, at alle modtagne ansggnin-
ger om enkelttilskud siden december 2018 er blevet imgdekommet. Til grund for
vores vurdering ligger derudover ovennaevnte gennemsnitspriser fra 2017.

Vi vurderer endelig, at de i medicinbekendtggrelsens § 1, stk. 3, naevnte forhold
ikke gar sig geeldende for lsegemidlet.

Det er en forudsaetning for, at patienten modtager tilskud ved kgb af cremen pa
apoteket, at cremen er ordineret pa recept og at laegen har tilkendegivet, at patien-
ten opfylder tilskudsklausulen, ved at markere "tilskud” pa recepten.

Lovgrundlag

Vores afggrelse er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, og. 4, i bekendtgarelse nr.
1781 af 18. december 2018 om medicintilskud, jf. sundhedslovens?® § 152, stk. 4.
Revurdering

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

Tilskudsstatus for creme med indhold af permethrin bliver revurderet i forbindelse
med den regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.
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