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Ansggning om generelt tilskud til Procoralan
I har ansggt om generelt tilskud til Procoralan den 2. juli 2012.

Afggrelse — Generelt tilskud
Procoralan, filmovertrukne tabletter med indhold ivabradin, 5 og 7,5 mg far
ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtg¢relsen2.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

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

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1 og stk. 2, nr. 2 lyder saledes:

”§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer 1 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 l2gemiddel.”

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

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

! if. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
? Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer.
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Begrundelse — Generelt tilskud
Procoralan er godkendt til fglgende:
Behandling af koronararteriesygdom
Symptomatisk behandling af kronisk stabil angina pectoris hos voksne med
koronararteriesygdom og normal sinusrytme. Ivabradin er indiceret:
- til voksne, som ikke tiler betablokkere, eller for hvem betablokkere
er kontraindiceret.
- 1kombination med betablokkere til patienter, som ikke opnar
tilstrekkelig kontrol med optimal dosering af en betablokker, og
hvis hjertefrekvens er > 60 slag i minuttet.

Behandling af kronisk hjerteinsufficiens

Ivabradin er indiceret ved kronisk hjerteinsufficiens af NYHA-klasse II til
IV med systolisk dysfunktion hos patienter med normal sinusrytme og
hjertefrekvens pa > 75 slag i minuttet i kombination med
standardbehandling inkluderende betablokker, eller nér betablokker er
kontraindiceret eller ikke tolereres.

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 30.
august 2012 vurderer, at den behandlingsmassige verdi af Procoralan ikke
star i et rimeligt forhold til prisen ved behandling af patienter med angina
pectoris.
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Da Procoralan 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 l&gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

I har foresldet, at Procoralan gives generelt klausuleret tilskud til fglgende:
’Patienter med kronisk hjertesvigt
e iNYHA klasse IT til IV
e isinusrytme
e med systolisk dysfunktion (EF < 35 %)
e med hvilepuls > 75 slag/min, i kombination med
standardbehandling inklusiv betablokker eller nar betablokker er
kontraindiceret eller ikke tolereres”
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Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud

Procoralan, filmovertrukne tabletter med indhold ivabradin, 5 og 7,5 mg fir
med virkning fra den 29. oktober 2012 generelt klausuleret tilskud med
klausulen:

”Patienter med kronisk hjertesvigt

i NYHA klasse II til IV

i sinusrytme

med systolisk dysfunktion (EF < 35 %)

med hvilepuls > 75 slag/min, i kombination med
standardbehandling inklusiv betablokker eller nar betablokker er
kontraindiceret eller ikke tolereres”

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

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

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

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

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

’§ 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. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, lzgger Legemiddelstyrelsen vaegt pa,

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

2) om lzgemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige veardi, 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 legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme (generelt klausuleret tilskud).”

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S
Denmark

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



@ .
Sundhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 30.
august 2012 vurderer, at den behandlingsmassige verdi af Procoralan star i
et rimeligt forhold til prisen for de patienter med kronisk hjerteinsufficiens,
der er omfattet af den godkendte indikation.

Vi finder med henvisning hertil, at Procoralan opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. ovenfor, nér det ordineres til de patienter, der er
omfattet af tilskudsklausulen.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar af vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat

I forbindelse med fastleggelse af proceduren for revurdering af
legemidlers tilskudsstatus blev det besluttet, at vi i

forbindelse med den initiale tilskudsvurdering udarbejder et tilskudsnotat,
hvoraf vores beslutning og grundlaget for beslutningen

fremgar.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgar af ”Vejledning
om procedure for revurderinger”, som kan laeses pa vores hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk under "Revurdering af tilskudsstatus

for legemidler”.

Revurdering
Tilskudsstatus for Procoralan vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af samtlige leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af l2gemidlers tilskudsstatus 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 kan
vurdere vores faglige skgn.

Med venlig hilsen
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