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Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Divisun

I har den 6. juni 2014 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Divisun til
fglgende tilskudsklausul: ”Behandling af D-vitaminmangel hos voksne og
teenagere med plasma 25-OH-D under 25 nmol/1”.

Afggrelse
Divisun (tabletter med indhold af cholecalciferol 20 mikrogram) fér ikke
generelt klausuleret tilskud.

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

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

§ 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 vaere
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pd 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 legemiddel.”

’Stk. 3. Med mindre ganske szrlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l2gemiddel hvis,

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

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

Begrundelse
Divisun er godkendt til forebyggelse og behandling af D-vitaminmangel
hos voksne og teenagere.

I har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Divisun med fglgende
tilskudsklausul: “Behandling af D-vitaminmangel hos voksne og teenagere
med plasma 25-OH-D under 25 nmol/1”.

Vi mener, at der vil vare risiko for, at legemidlet anvendes som fgrstevalg
ved behov for tilskud af vitamin D, hvor der som hovedregel bgr anvendes
et almindeligt kosttilskud. Hertil kommer, at vi finder, der vil veare risiko
for, at Divisun vil blive anvendt til personer, som ikke har en dokumenteret
og behandlingskravende D-vitaminmangel.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Divisun opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor navnt.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Divisun vil blive revurderet i forbindelse med den
igangvarende revurdering af tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe
All.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Med venlig hilsen
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