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H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 7-9

2500 Valby
Ansggning om generelt tilskud til Selincro 12. september 2013
I har den 16. maj 2013 ansggt om generelt tilskud til Selincro.
T (dir.)+45 44889348
Afggrelse — Generelt tilskud kko@dkma.dk
Selincro (filmovertrukne tabletter med indhold af nalmefen, 18 mg) far
ikke generelt tilskud. Sagsnummer:
2013051787

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, £ 81,

Vor ref: Karen Kolenda
stk. 1, og stk. 3, nr. 2, i medicintilskudsbekendtg¢relsen2.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

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

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder sdledes:

”§ 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 l&gemiddel.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 2, lyder:

”Stk. 3. Med mindre ganske s®rlige forhold ggr sig gzldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel hvis

2) der er nzrliggende risiko for, at lzgemidlet vil blive anvendt
udenfor den godkendte indikation,”

Begrundelse — Generelt tilskud
Selincro er godkendt til reduktion af alkoholforbruget hos voksne
alkoholafthangige patienter, som har et stort alkoholforbrug (Drinking Risk

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
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Level (DRL)) uden fysiske abstinenssymptomer, og som ikke krever
gjeblikkelig afrusning. Selincro bgr ordineres sammen med lgbende
psykosocial stgtte, der fokuserer pa at fremme overholdelsen af
behandlingen og pa at reducere alkoholforbruget.

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsn@vnet i sin indstilling at den 3. juli
2013 vurderer, at der er nzrliggende risiko for, at Selincro vil blive
anvendt som fgrstevalg uden for den godkendte indikation. Naevnet finder,
at der vil vare risiko for, at Selincro ordineres til alkoholafh&ngige
patienter uden at disse patienter samtidig modtager psykosocial stgtte,
hvilket efter nevnets vurdering vil vere meget uhensigtsmassigt. Nevnet
henviser desuden til, at det vil veere muligt for de behandlende leger at
spge om enkelttilskud til de patienter, l&gerne velger at ordinere Selincro
til i tilleg til lgbende psykosocial stgtte.

Pa denne baggrund vurderer vi, at tildeling af et generelt tilskud vil
medfgre stor risiko for, at Selincro vil blive ordineret til alkoholafh@ngige
patienter, uden at disse patienter samtidig modtager psykosocial stgtte.

Vi er enige 1 nevnets anbefaling af, at de behandlende leger kan sgge om
enkelttilskud til de patienter, hvor lgen valger at ordinere Selincro i
tilleg til Igbende psykosocial stgtte.

Da Selincro 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.

I har i jeres hgringssvar af 19. august 2013 foreslaet, at Selincro subsidizrt
tildeles generelt klausuleret tilskud til:

e Reduktion af alkoholforbruget hos voksne alkoholafthengige
personer med et stort alkoholforbrug, i tilleg til psykosocial stgtte.

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

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

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

7§ 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 s@rlige forhold ggr sig gzldende, ydes

der ikke generelt tilskud til et l2gemiddel, hvis

2) der er nzrliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt
udenfor den godkendte indikation,”

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

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 3. juli
2013 vurderer, at der vil vare risiko for, at Selincro ordineres til
alkoholath@ngige patienter uden at disse patienter samtidig modtager
psykosocial stgtte. Denne risiko mener vi ogsa vil vere til stede ved den
foreslaede klausul.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper,
til behandling af hvilke, Selincro opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Kommentar til jeres hgringssvar af 19. august 2013

I henviser i jeres hgringssvar til Sundhedsstyrelsens publikation ”Alkohol
og Helbred, SST 2008 s.43, hvor der star: " Alle akutte skader, som er
opstéet pa grund af alkohol, kan undgas, hvis alkoholforbruget nedszttes.”
I skriver, at afvisning af generelt tilskud er i direkte modstrid med denne
anbefaling.

Nar vi treffer beslutning om et legemiddels tilskudsstatus, sker det alene
pa baggrund af kriterierne i medicintilskudsbekendtggrelsen, og i medfgr
heraf kan vi med den n®vnte begrundelse ikke bevilge generelt eller
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generelt klausuleret tilskud til Selincro uanset det hensigtsmassige i at
nedsztte et for hgjt alkoholforbrug bl.a. for at undga akutte
alkoholrelaterede skader.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar af det vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat

I forbindelse med fastlzggelse 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
fremgar.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgar af ’Vejledning
om procedure for revurderinger”’, som kan leses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.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 Selincro 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
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Karen Kolenda
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