Sﬁndhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Actavis A/S
Charlotte Nimb
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte

Colrefuz far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud

I har ansggt om generelt tilskud til Colrefuz den 12. juni 2015. 28. september 2015
Afggrelse — Generelt tilskud T (dir.) +45 44889348
Colrefuz (tabletter med indhold af colchicin i styrken 0,5 mg) far ikke kko@dkma.dk
generelt tilskud.

Sagsnummer:
Begrundelse — Generelt tilskud 2015062049
Colrefuz er godkendt til behandling af akut gigt samt til profylakse mod Vor ref: Karen Kolenda
gigtanfald under indledning af behandling med allopurinol og urikosuriske
legemidler.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnavnet,
som i deres indstilling af den 26. august 2015, bl.a. udtalte: ... at
legemidlets pris efter vores vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi. Dette gelder, nar behandling med colchicin
stilles over for sdvel akut anfaldsbehandling som forebyggende behandling
af gigtanfald. Vi har ved denne vurdering lagt vagt pa, at
behandlingsprisen for Colrefuz er betydeligt hgjere end for andre
lzgemidler, der anbefales' til sdvel akutte anfald som til forebyggende
behandling. Hertil kommer, at colchicin kun markedsfgres i en 100 stk.
pakning, hvorfor der i tilfelde, hvor colchicin ordineres til behandling af
akut gigtanfald, formentlig vil vare et stort antal tabletter i overskud, som
patienten nzppe vil fa brug for”.

Colrefuz opfylder séledes ikke kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 144, stk. 1, jf. 81,
stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen®.
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! Artritis urica - klinisk retningslinje fra Dansk Reumatologisk Selskab 2015
2 Jovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014

3 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere zndringer. Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S
Denmark

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



Da Colrefuz 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 lzgemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Colrefuz far ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Colrefuz er godkendt til behandling af akut gigt samt til profylakse mod
gigtanfald under indledning af behandling med allopurinol og urikosuriske
legemidler.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnavnet,
som 1 deres indstilling af den 26. august 2015, bl.a. udtalte: ... at der er
risiko for, at Colrefuz vil blive anvendt som fgrstevalg til savel akut
behandling og som fgrstevalg til forebyggende behandling af akutte anfald
under opstart eller &ndring af en uratsenkende behandling, hvor billigere
behandling med NSAID (ibuprofen eller naproxen) efter vores vurdering
begr forsgges fgrst”.

Sundhedsstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfgre
risiko for, at Colrefuz vil blive anvendt som fgrstevalg i tilfeelde, hvor
det ikke bgr vare tilfeldet. Ved vores vurdering af risiko for fgrstevalg
har vi lagt vaegt pé, at der er tale om en potentiel stor patientgruppe,
praevalensen for arthritis urica alene er pa 1-2 % i befolkningen samt det
forhold at alle leger kan ordinere Colrefuz pé recept.

Sundhedsstyrelsen kan ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke Colrefuz opfylder kriterierne for
generelt tilskud.

Colrefuz opfylder séledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

Sundhedsstyrelsen er enige med Medicintilskudsn@vnet i, at l&ger kan
sgge om enkelttilskud til patienter med behov for colchicin, hvor det ikke
er tilstrekkeligt eller muligt at behandle med billigere l2gemidler med
generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens* § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtg¢relsen5.

4 lovbekendtggrelse nr.1202 af 14. november 2014
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlzgger et tilskudsnotat, hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning samt
sagsforlgbet fremgér.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til ridighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig, kan Sundhedsstyrelsen
revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Colrefuz vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af l2gemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
I kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og ZAldreministeriet,

Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skgn.

Med venlig hilsen

garen %

3 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer.



