styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Orion Pharma A/S
Mgillevej 9 A
2990 Niva

Ansggning om generelt tilskud til Bufomix Easyhaler
I har den 21. marts 2014 ansggt om generelt tilskud til Bufomix Easyhaler.

Afggrelse

Vi giver hermed Bufomix Easyhaler (inhalationspulver med indhold af
formoterol+budesonid i styrkerne 4,5+160 og 9+320 pg/dosis) generelt
tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, £ § 1,
stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

”Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som af
Lagemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder séledes:
”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.”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, fremgér:

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et

legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om lzgemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets
behandlingsmessige veardi, jf. dog stk. 3-4.”

! if. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud

9. maj 2014

T (dir.)+45 44889270
ilt@dkma.dk

Sagsnummer:
2014033553
Vor ref: Iben Lund Thonesen

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn §
Denmark

T +4572 227400
E sst@sst.dk
www.sst.dk



styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Begrundelse

Bufomix Easyhaler er godkendt til behandling af:

Astma

Symbicort er indikeret til behandling af astma, hvor anvendelse af en
kombination (inhalationskortikosteroid og langtidsvirkende f,-
adrenoceptoragonist) er hensigtsmassig:

e hos patienter, der ikke er velkontrolleret pa
inhalationskortikosteroider og korttidsvirkende f,-
adrenoceptoragonister ved behov,

eller

e hos patienter, der allerede er velkontrolleret pa bade
inhalationskortikosteroider og langtidsvirkende 3,-
adrenoceptoragonist.

KoL

Symptomatisk behandling af patienter med svar kronisk obstruktiv
lungesygdom (FEV, < 50% af forventet normalvardi) og tidligere
gentagne eksacerbationer, som har betydelige symptomer pa trods af
regelmassig behandling med langtidsvirkende bronkodilator.

Vi finder, at Bufomix Easyhaler opfylder de gzldende kriterier for generelt
tilskud jf. ovenfor.

Vi vurderer, at den behandlingsmassige verdi af Bufomix Easyhaler star i
et rimeligt forhold til prisen sammenlignet med allerede markedsfgrte
kombinationer af den langtidsvirkende B,-agonist formoterol og
inhalationssteroidet budesonid. Disse l&gemidler har generelt tilskud.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af www.medicinpriser.dk den 9.
maj 2014 pa allerede markedsfgrte kombinationer.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af l&gemidler, der far
generelt tilskud.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Bufomix Easyhaler vil blive revurderet i forbindelse med
den regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.
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