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Ansggning om generelt tilskud til Azyter
I har ansggt om generelt tilskud til Azyter den 16. februar 2014.

Afggrelse — Generelt tilskud
Azyter (gjendraber i enkeltdosisbeholder med indhold af azithromycin 15
mg/g) far ikke generelt tilskud.

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

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder siledes:

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

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1- 3, fremgar:

’§ 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. 3. Med mindre ganske s@rlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l&gemiddel hvis,

2) der er nerliggende risiko for, at l&egemidlet vil blive anvendt

uden for den godkendte indikation,

Begrundelse — Generelt tilskud
Azyter er indiceret til lokal antibakteriel kurativ behandling af
konjunctivitis forarsaget af fglsomme stammer:

- Purulent bakteriel konjunctivitis hos bgrn og voksne

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
? Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere zndringer.
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- Konjunctivitis trachomatis fordrsaget af chlamydia trachomatis hos
bgrn og voksne

Jeres ansggning har veret forelagt Medicintilskudsnavnet, som i sin
indstilling af den 7. april 2014 skriver:

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at der er
nzrliggende risiko for, at l&gemidlet uhensigtsmassigt vil blive anvendt
uden for den godkendte indikation. Vi har ved denne vurdering lagt vaegt
P4, at det generelle tilskud til gvrige gjendraber med indhold af antibiotika
blev fjernet i februar 2000, da Medicintilskudsnavnet fandt, at der var et
uhensigtsmassigt overforbrug af disse l2gemidler mod gjeninfektioner,
blandt andet fordi l2gemidlerne blev udskrevet til gjeninfektioner, som
skyldtes virus.”

Neavnet skriver endvidere, at udgifterne til gjendraber indeholdende
antibiotika er uendrede i 2012 i forhold til 2007 for de 0-4 arige bgrn,
omkring 12 mio. kr., hvilket tyder p4, at gjendraber med indhold af
antibiotika fortsat udskrives til bgrn med gjeninfektion forarsaget af virus.

Vi legger vaegt pd Medicintilskudsnzvnets indstilling af den 7. april 2014,
og finder med henvisning til n®vnets begrundelse, at der er nzrliggende
risiko for, at l2gemidlet uhensigtsmassigt vil blive anvendt uden for den

godkendte indikation.
* %k %k

Da Azyter efter vores vurdering ikke opfylder betingelserne for generelt
tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes generelt klausuleret tilskud.

Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Lzgemidlet far ikke generelt klausuleret tilskud.

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

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

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

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige l&gemidler efter stk. 1 kan vare
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pé behandling af



bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lz gemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

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

’§ 1. Legemiddelstyrelsen trzffer 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 sa&rlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l2zgemiddel hvis,

2) der er narliggende risiko for, at l&egemidlet vil blive anvendt
uden for den godkendte indikation,

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

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud
Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Azyter opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor nzvnt.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar 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
fremgér.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgér af "Vejledning
om procedure for revurderinger”’, som kan l&ses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.sundhedsstyrelsen.dk under ”Revurdering af
tilskudsstatus for legemidler”.

Revurdering

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



Tilskudsstatus for Azyter vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af legemidlers 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%‘



