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Hydrokortison ”’Orion” far ikke generelt eller generelt klausuleret
tilskud

I har ansggt om generelt tilskud til Hydrokortison ”Orion” den 26. august
2015.

Afggrelse — Generelt tilskud
Hydrokortison ”Orion” (tabletter med indhold af hydrokortison i styrken 10
mg) far ikke generelt tilskud.

Begrundelse — Generelt tilskud
Hydrokortison ”Orion” er godkendt til:

. Substitutionsbehandling ved medfgdt adrenal hyperplasi hos bgrn.
. Behandling af binyrebarkinsufficiens hos bgrn og unge <18 ar.
. Akut behandling af svaer astma,

legemiddeloverfglsomhedsreaktioner, serumsygdom,
angioneurotisk gdem og anafylaksi hos voksne og bgrn.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnzvnet,
som i deres indstilling af den 7. oktober 2015, bl.a. udtalte: ”... at
legemidlets pris efter vores vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige verdi. Dette gelder, nar behandling med
Hydrokortison ”Orion” stilles over for det allerede markedsfgrte
legemiddel Hydrokortison “Takeda”, som markedsfgres i tabletter pa 20
mg med delekarv. Hydrokortison ”Orion” har ogsa delekarv, men
forméalet med denne er at lette indtagelsen og ikke at kunne dele dosis i to
lige store dele. Vi mener derfor ikke, at der findes fordele ved at behandle
med legemidlet Hydrokortison ”Orion”, som kan opveje en dobbelt si hgj
behandlingspris”.

Hydrokortison ”’Orion” opfylder saledes ikke kriterierne for generelt
tilskud.

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

! lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer
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Da Hydrokortison ”Orion” efter Legemiddelstyrelsens 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
Hydrokortison ”Orion” far ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud
Hydrokortison Orion” er godkendt til:

. Substitutionsbehandling ved medfgdt adrenal hyperplasi hos bgrn.
. Behandling af binyrebarkinsufficiens hos bgrn og unge <18 ar.
. Akut behandling af sver astma,

legemiddeloverfglsomhedsreaktioner, serumsygdom,
angioneurotisk gdem og anafylaksi hos voksne og bgrn.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnavnet,
som i deres indstilling af den 7. oktober 2015, bl.a. udtalte: ... at
legemidlets pris efter vores vurdering ikke str i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi. Dette gelder, nar behandling med
Hydrokortison ”Orion” stilles over for det allerede markedsfgrte
legemiddel Hydrokortison "Takeda”, som markedsfgres i tabletter pa 20
mg med delek@rv. Hydrokortison ”Orion” har ogsa delekerv, men
formélet med denne er at lette indtagelsen og ikke at kunne dele dosis i to
lige store dele. Vi mener derfor ikke, at der findes fordele ved at behandle
med legemidlet Hydrokortison ”Orion”, som kan opveje en dobbelt sa hgj
behandlingspris.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Hydrokortison ’Orion” opfylder
kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor navnt.
Vi kan derfor ikke indstille Hydrokortison ’Orion” til generelt klausuleret
tilskud”.

Lzgemiddelstyrelsen kan ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke Hydrokortison ”Orion” opfylder
kriterierne for generelt tilskud.

Hydrokortison ”Orion” opfylder sdledes ikke kriterierne for generelt
klausuleret tilskud.



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

ok ok

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlegger et tilskudsnotat, hvoraf Lzgemiddelstyrelsens beslutning
samt sagsforlgbet fremgar.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig, kan

Lz gemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Hydrokortison ”Orion” vil blive revurderet i forbindelse
med den regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

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

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

Med venlig hilsen

Karen Kolenda\
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