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Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Cialis 5 mg
I har den 4. november 2013 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Cialis
5 mg.

Afggrelse
Cialis 5 mg (tabletter med indhold af tadalafil) far ikke generelt klausuleret
tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, lyder saledes:

§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige l&gemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige l&gemidler efter stk. 1 kan vere
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lagemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1- 4, fremgar:

’§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et lzgemiddel.”

”Stk. 3. Med mindre ganske s&rlige forhold ggr sig gzldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel hvis,

5) der er risiko for, at legemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vare tilfaldet.

”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
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af, at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).”

Begrundelse

Cialis 5 mg er godkendt til behandling af erektiv dysfunktion (ED) hos
voksne ma@nd. Ved behandling af ED er seksuel stimulation ngdvendig
for at tadalafil kan virke. Behandling af tegn og symptomer pa benign
prostata hyperplasi (BPH) hos voksne mand.

I sgger om generelt klausuleret tilskud til seksuelt aktive patienter med:

e generende og behandlingskrevende BPH-symptomer malt pa
DAN-PSS > 8 og

e ED defineret ved udfyldt DAN-PSS skema med 'meget nedsat
stivhed’ og vurderet som 'moderat til meget generende’,
samt

e hvor legen vurderer at der ikke kan behandles tilfredsstillende med
andre legemidler grundet risiko for seksuelle gener eller alternativ
behandling er kontraindiceret.

Jeres ansggning har varet forelagt Medicintilskudsnavnet, som i sin
indstilling af den 13. januar 2014 skriver:

V1 vurderer, at generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet af den
foreslaede klausul vil medfere risiko for, at tadalafil vil blive ordineret med
tilskud til patienter, som ikke er omfattet af den foreslaede klausul, hvilket
efter vores vurdering vil vere uhensigtsmassigt.”

Navnet skriver endvidere: Vi mener, at patienter med begge symptomer
bgr behandles med den billigste markedsfgrte PDE-5-hemmer i
kombination med et af de a-blokerende midler alfuzosin og doxazosin.
Denne kombinationsbehandling er vasentligt billigere end tadalafil. For
patienter med begge symptomer, hvor det ikke er muligt at behandle med
ovenstdende billigere kombinationsbehandling, eller denne ikke har effekt,
vil legen kunne sgge om enkelttilskud til tadalafil, forudsat patienten har
effekt af behandling med tadalafil.”

Pa den baggrund vurderer Sundhedsstyrelsen, at tildeling af et generelt
klausuleret tilskud vil medfgre risiko for, at Cialis 5 mg vil blive ordineret
til patienter, der kun praesenterer et af symptomerne BPH eller ED, eller
patienter med begge symptomer uden at billigere kombinationsbehandling
er forsggt forst.

Sundhedsstyrelsen er enig i nevnets anbefaling af, at de behandlende leger
kan sgge om enkelttilskud til de patienter, hvor det ikke er muligt at
behandle med billigere kombinationsbehandling eller denne ikke har effekt,
nar der er pavist effekt af tadalafil pa patienten.



Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper,
til behandling af hvilke, Cialis 5 mg opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Vi henviser i gvrigt til det under "Bemerkninger til jeres hgringssvar”
nedenfor anfgrte.

Bemzrkninger til jeres hgringssvar

I har den 27. januar 2014 fremsendt jeres bemarkninger til
Medicintilskudsnavnets indstilling. Vi har fglgende kommentarer til jeres
hgringssvar:

Vi skal beklage, at den fremsendte fil havde faet péafgrt et forkert navn, og
at det ikke fremgar klart af overskriften pa hgringsbrevet, at der var tale om
en ansggning om generelt klausuleret tilskud. Det fremgar af teksten i
hgringsbrevet, den medicinske sagsfremstilling og navnets indstilling, at vi
har foretaget en konkret og individuel sagsbehandling af jeres ansggning
om generelt klausuleret tilskud til Cialis tabletter 5 mg.

I skriver i jeres hgringssvar, at patienter med en DAN-PPS score > 8 har
behandlingskr@vende BPH. Dette @ndrer ikke pa ovenstdende vurdering
af, at tildeling af et generelt klausuleret tilskud vil medfgre risiko for, at
Cialis 5 mg vil blive ordineret til patienter, der kun prasenterer et af
symptomerne BPH eller ED, eller patienter med begge symptomer uden at
billigere kombinationsbehandling er forsggt fgrst.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgér af det vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat

I forbindelse med fastleggelse af proceduren for revurdering af
legemidlers tilskudsstatus blev det besluttet, at Sundhedsstyrelsen i
forbindelse med den initiale tilskudsvurdering udarbejder et tilskudsnotat,
hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning og grundlaget for beslutningen
fremgar.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgéar af ’Vejledning
om procedure for revurderinger”’, som kan leses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk under "Revurdering af
tilskudsstatus for legemidler”.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pé
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig, kan vi revurdere
afggrelsen.



Tilskudsstatus for Cialis 5 mg vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.
Klagevejledning
I 'kan klage over denne afggrelse hos Ministeriet for Sundhed og

Forebyggelse, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer
vores faglige skgn.

Med venlig hilsen

Karen Kolenda



