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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Ursochol

Orifarm Generics A/S har ansggt om generelt tilskutdrsochol den 13. juni 2014. Sagen blev
behandlet pa vores mgde den 19. august 2014.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgaelder ved afgarelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Ursochol
(kapsler med indhold af ursodeoxycholsyre i stymke250 og 500 mg)

far generelt tilskud i henhold til sundhedsloveriA8, stk. 1 og 2.
Ursochol er godkendt til falgende:

- Oplgsning af kolesterolholdige galdesten i galdedeeGaldestenene skal veere rgntgennegati-
ve og have en diameter < 15 mm. Galdeblaeren skal fumgerende pa trods af galdesten.

- Behandling af primaer bilizer cirrhose (PBC) staiii. |

- Behandling af hepatobiliser sygdom (HS) associeest aystisk fibrose hos bgrn i alderen 6-17
ar.

Der findes ikke andre medicinske behandlingsmutighea det danske marked for patienter med
henholdsvis galdesten, primeer biliger cirrhose dkgratobiliser sygdom.

Ursodeoxycholsyre er et velkendt stof, som leenddestet anvendt i behandlingen af de omtalte
sygdomme. Der er derfor ikke udfart nye studiegtilnd for markedsfgringstilladelsen. Tidligere
studier viser, at ursodeoxycholsyre kan oplgseegidth samt at ursodeoxycholsyre kan forbedre
leverenzymer hos patienter med primaer biliser cgehag patienter med hepatobiliser sygdom. Der
gives i dag udleveringstilladelse og enkelttilskli@t andet ikke-markedsfart leegemiddel med ind-
hold af ursodeoxycholsyre til de omtalte patienpgrer.

Pa den baggrund vurderer vi, at Ursochol opfyld@eikerne for generelt tilskud, herunder at prisen
pa 20-40 kr. pr. dag star i et rimeligt forholddéts behandlingsmaessige veerdi.
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