LAGEMIDDEL

Generelt klausuleret tilskud til l,egemidler med indhold af alendronat 16. februar 2012

Medicintilskudsnzevnet drgftede pa nsevnets mgde4eganuar 2012
tilskudsstatus for laeegemidler med indhold af alendt, tabletter, 10 og 70

mg, og indstillede, at der ydes generelt klaustikdskud til disse Sagsnummer:
lzegemidler. LMST2012020975
Afggrelse

Vi giver hermed generelt klausuleret tilskud tigeenidler med indhold af
alendronat, tabletter, 10 og 70 mg, med virknirgden 5. marts 2012.
Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lsegjemi ATC-gruppe
MO5BAO04, der indeholder alendronat, og som er éléarveeret
markedsfart per 14. februar 2012.

Det generelle tilskud er klausuleret til patientexd
"Lavenergifraktur i hofte”

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovéns44, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, 2 og 4 i medicintilskudsbekendtgaréise

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

"§ 144.Der ydes tilskud til keb af receptpligtige lsegerargdsom
af Leegemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2 Tilskuddet til receptpligtige laeegemidler efter stikkan vaere
betinget af at laegemidlet ordineres med henblikgi@andling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Leegemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1-4, fdm

"§ 1.Leegemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedshs 8
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens 8§ 152, stk.£ afgarelse om,

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 261@ senere aendringer
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om matiliud med senere sendringer
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hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder gdnilausuleret,
tilskud til keb af et leegemiddel.”

"Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes gel¢itskud til et
laegemiddel, laegger Leegemiddelstyrelsen veegt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld tertipkeffekt pa
en velafgreenset indikation, og

2) om laegemidlets pris star i rimeligt forholddéts
behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3-4.”

"Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsraddskuid skal betinges
af, at leegemidlet ordineres med henblik pa behagdif bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuligskud).”

Begrundelse
Alendronat er godkendt til behandling af postmemnsphosteoporose.

Vi leegger veegt pa Medicintilskudsnaevnets indsgltd den 3. februar
2012 og finder med henvisning hertil, at leegemitdeopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. ovenfor, nar de anventielsehandling af patienter
med lavenergifraktur i hofte. Medicintilskudsnaewieidstilling er vedlagt
I kopi.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbruglafgemidler, der
meddeles generelt, herunder generelt klausuldsid.

Revurdering

Tilskudsstatus for leegemidler omfattet af denn@idlse vil blive
revurderet i forbindelse med den igangveerende deving af samtlige
laegemidlers tilskudsstatus. Det er endnu ikke Ites)unvornar
tilskudsstatus for laeegemidler i ATC-gruppe MO5 blivevurderet.
Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekegarelsens § 3.

Med venlig hilsen
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Karen Kolenda

Bilag 1: Liste over virksomheder, der modtager ageafygarelse.
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Bilag 1

Liste over virksomheder, der modtager vores afgeraf den 16. februar
2012 om generelt klausuleret tilskud til leegemidfed indhold af
alendronat.

Actavis A/S

Arrow Pharma ApS
Bluefish Pharmaceuticals AB
MSD Danmark ApS
Mylan ApS

Orifarm Generics A/S
Pfizer ApS
PharmaCoDane ApS
Ranbaxy Pharma AB
Sandoz A/S

Teva Danmark A/S



