Til virksomheder, der per 30. maj 2012 eller tidligere har markedsfort et eller flere
aktuelt godkendte leegemidler i ATC-gruppe C10AA0S5 med indhold af atorvastatin,

filmovertrukne tabletter.

Generelt tilskud til lzzgemidler med indhold af atorvastatin,
filmovertrukne tabletter

Vi har vurderet tilskudsstatus for laegemidler med indhold af atorvastatin,
filmovertrukne tabletter, 10, 20, 40 og 80 mg.

Afgorelse

Vi giver hermed generelt tilskud til legemidler med indhold af atorvastatin,
filmovertrukne tabletter, 10, 20, 40 og 80 mg med virkning fra den 11. juni
2012. Afgorelsen gelder samtlige aktuelt godkendte legemidler i ATC-
gruppe C10AAO05, der indeholder atorvastatin, filmovertrukne tabletter og
som er eller har vaeret markedsfort per 30. maj 2012.

Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1 og 2 i medicintilskudsbekendtgerelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder séledes:

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

Af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 1 og 2, fremgér:

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

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmessige verdi, jf. dog stk. 3-4.”

! Jf. lovbekendtgorelse nr. 913 af den 13. juli 2010 med senere andringer
? Bekendtgerelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere zndringer
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Begrundelse
Lagemidler med indhold af atorvastatin anvendes til behandling af
hyperlipidemi.

Vi finder, at prisen (den laveste forbrugerpris inden for gruppen af
leegemidler med indhold af atorvastatin, filmovertrukne tabletter) nu star i
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar behandling med
leegemidler med indhold af atorvastatin, filmovertrukne tabletter stilles
over for behandling med de generelt tilskudsberettigede statiner,
simvastatin, pravastatin og lovastatin. Lagemidlerne opfylder saledes
kriterierne for generelt tilskud, jf. ovenfor.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt for
atorvastatin, filmovertrukne tabletter med priser per 30. maj 2012.

Prisoversigten er vedlagt.

Vi folger udviklingen i savel priser som forbrug af legemidler, der
meddeles generelt tilskud.

Revurdering

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af atorvastatin vil blive
revurderet i forbindelse med den regelmaessige revurdering af samtlige
leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtgerelsens § 3.

Med venlig hilsen

A '

Ulla Kirkegaard Madsen
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