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Ansggning om generelt tilskud til Hemangiol
I har ansggt om generelt tilskud til Hemangiol den 24. februar 2014.

Afggrelse — Generelt tilskud
Hemangiol (oral oplgsning med indhold af propranolol i styrken 3,75
mg/ml) far ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf.
§1,stk. 1, ogstk. 3, nr. 2, i medicintilskudsbekendtg¢relsenz.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder séledes:

§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige l&gemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

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

”§ 1. 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.”

”Stk. 3. Med mindre ganske szrlige forhold ggr sig gzldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et lzgemiddel hvis,

2) der er n&rliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt

uden for den godkendte indikation,”

Begrundelse — Generelt tilskud
Hemangiol er godkendt til behandling af prolifererende infantil
hzmangiom, som krever systemisk behandling:

e Livs- eller funktions-truende h&mangiom

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere zndringer.

2. september 2014

T (dir.) +45 44889348
kko@dkma.dk

Sagsnummer:
2014030240
Vor ref: Karen Kolenda

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn §
Denmark

T +45722274 00
E sst@sst.dk
www.sst.dk



styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

e  Ulcereret hemangiom med smerter og/eller manglende reaktion pa
enkle sarplejetiltag
e  Hzmangiomer med risiko for permanente ar og vansiring

Behandlingen skal initieres hos spadbgrn i alderen 5 uger til 5 méaneder.

Ansggningen har varet forelagt Medicintilskudsn@vnet, som den 16. juni
2014 indstiller, at Hemangiol ikke far generelt tilskud med den begrundelse
at der vil vere risiko for, at Hemangiol vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation, fx til behandling af h#mangiomer hos bgrn &ldre
end 5 méaneder, eller he2mangiomer, hvor spontan tilbagegang vil kunne
forventes.”

Sundhedsstyrelsen legger vagt pA Medicintilskudsnavnets indstilling af
den 16. juni 2014 og finder med henvisning hertil, at legemidlet ikke
opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. ovenfor.
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Da Hemangiol efter Sundhedsstyrelsens 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
Legemidlet 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 legemidler efter stk. 1 kan vaere
betinget af at l2gemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lazgemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

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

7§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
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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 l2gemidlet 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

Sundhedsstyrelsen kan ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Hemangiol opfylder kriterierne
for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nzvnt.

Sundhedsstyrelsen er enig i n®vnets anbefaling af, at de specialleger, der
behandler bgrn med behandlingskr&vende hemangiomer kan sgge om
enkelttilskud til Hemangiol.

Bemearkninger til jeres hgringssvar

I har den 30. juni 2014 fremsendt jeres bemarkninger til
Medicintilskudsnavnets indstilling. Sundhedsstyrelsen har fglgende
bemarkninger til jeres hgringssvar:

I skriver under punkt 3), at processen med ansggning om enkelttilskud vil
kunne forsinke initiering af behandling med Hemangiol og dermed vil der
vere risiko for, at behandlingen ikke bliver initieret under den proliferative
fase af sygdommen og patienten vil dermed risikere at miste chancen for en
effektiv behandling.

Sundhedsstyrelsen behandler langt de fleste ansggninger om enkelttilskud
indenfor 1-2 uger og s®rlige ansggninger inden for fa dage, hvis der er tale
om behandlinger, som skal initieres hurtigt eller er meget dyre. Hertil
kommer, at en bevilling af enkelttilskud kan bevilges med virkning fra
indtil 180 dage fgr modtagelse af ansggningen med alle ngdvendige
oplysninger. Sundhedsstyrelsen mener derfor ikke, at processen omkring
ansggning om enkelttilskud vil fgre til, at patienten risikerer ikke at fa sin

behandling i tide.

Under punkt 4) tilbyder I at indga en pris-volumen aftale med et loft
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behandling. Den danske lovgivning indenfor medicintilskudsomrédet giver
ikke mulighed for at indgé en sadan aftale.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgér 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 leses 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 Sundhedsstyrelsen
revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Hemangiol 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

(O

Karen Kolenda
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