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Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Norspan 15
mikrogram/time

I har den 6. juni 2014 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Norspan 15
mikrogram/time.

Afggrelse

Vi giver hermed Norspan (depotplaster med indhold af buprenorphin 15
mikrogram/time) med virkning fra markedsfgringstidspunktet generelt
klausuleret tilskud med klausulen:

“Patienter med opioidkravende kroniske smerter, hvor behandling med
orale smertestillende l&gemidler med generelt tilskud ikke er mulig”.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1 og 2, jf.
§1,stk. 1,2 0g4i medicintilskudsbekendtg;zsrelsenz.

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

8§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige leegemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige legemidler efter stk. 1 kan vare
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lazgemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, 2, og stk. 4, lyder séledes:

’§ 1. Legemiddelstyrelsen traffer 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. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vagt pa,

! jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
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1) om legemidlet har en sikker og verdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, jf. dog stk. 3-4.

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

Begrundelse

Norspan 15 mikrogram/time er indiceret til behandling af non-maligne,
moderate smerter, hvor et opiod er ngdvendigt for at opna tilstreekkelig
smertedekning.

Der er visse patienter, der har svert ved at anvende smertestillende
depottabletter, fx pa grund af synkebesvar eller ventrikelretention, og for
disse patienter kan depotplastre vare et godt behandlingsalternativ. Der
findes ikke billigere depotplastre med indhold af fentanyl med generelt
tilskud i &kvieffektive styrker til Norspan 15 mikrogram/time.

Pa den baggrund vurderer vi, at Norspan 15 mikrogram/time opfylder
kriterierne for generelt klausuleret tilskud, nar det ordineres til patienter
med opioidkrevende kroniske smerter, hvor behandling med orale
smertestillende l&gemidler med generelt tilskud ikke er mulig.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af legemidler, der far
generelt tilskud.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Norspan 15 mikrogram/time vil blive revurderet i
forbindelse med den regelmassige revurdering af l&gemidlers
tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Med venlig hilsen
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