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Veregen far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud
I har ansggt om generelt tilskud til Veregen den 20. maj 2014.

Afgarelse — Generelt tilskud
Veregen (salve med indhold af ekstrakt fra grgn the blad i styrken 10%) far
ikke generelt tilskud.

Begrundelse — Generelt tilskud

Veregen er godkendt til behandling af eksterne genitale og perianale vorter
(condyloma acuminata) hos immunkompetente patienter pa 18 ar eller
derover.

Sundhedsstyrelsen finder ikke, at den behandlingsmassige verdi af
Veregen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige verdi stillet
overfor anden lokalbehandling mod kgnsvorter.

Veregen opfylder siledes ikke kriterierne for generelt tilskud.

Jeres ansggning er blevet vurderet af Medicintilskudsnzvnet, som udtalte:
”...at lzgemidlets pris efter vores vurdering ikke star i rimeligt forhold til
dets behandlingsmeassige vardi. Dette gelder, nar behandling med
Veregen stilles overfor anden lokalbehandling mod kgnsvorter. Der er ikke
udfgrt sammenlignende studier overfor podophyllotoksin og imiquimod,
hvorfor vi ikke har dokumentation for effekten af ekstrakt fra grgn theblad
overfor anden lokalbehandling. Hertil kommer, at behandlingsprisen for
Veregen er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for lokalbehandling
med podophyllotoksin, der har generelt tilskud”.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1, og stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.
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2 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere @ndringer.
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I sgger alternativt om generelt klausuleret tilskud til:

e Patienter med kondylomer, som har forsggt podophyllotoxin-
behandling, men hvor kondylomerne ikke er fjernet, patienten har
faet recidiv eller har uacceptable bivirkninger.

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

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Veregen er godkendt til behandling af eksterne genitale og perianale vorter
(condyloma acuminata) hos immunkompetente patienter pa 18 ar eller
derover.

Sundhedsstyrelsen finder, at et klausuleret tilskud til patienter, som I
foreslér, vil medfgre risiko for, at Veregen vil blive anvendt som fgrstevalg
i tilfzlde, hvor det ikke bgr vere tilfzldet. Ved vores vurdering af risiko
for fgrstevalg har vi lagt vagt pa, at der er tale om en potentiel stor
patientgruppe, samt det forhold at alle l&ger kan ordinere Veregen pa
recept. Legerne har ikke klinisk erfaring med at anvende ekstrakt fra grgn
theblad i behandlingen af kgnsvorter. Vi mener derfor samlet set, at der vil
vere stor risiko for, at et stort antal patienter uberettiget vil fa tilskud til
Veregen, uanset at de ikke opfylder klausulen.

Veregen opfylder séledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

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

Jeres forslag til generelt klausuleret tilskud er blevet vurderet af
Medicintilskudsnavnet, som udtalte: ”...at den foreslaede klausul vil
medfgre risiko for, at Veregen vil blive ordineret med tilskud til
patienter, som ikke er omfattet af den foreslaede klausul, hvilket efter
vores vurdering vil vare uhensigtsmassigt. Ved denne vurdering har vi
lagt vaegt pa, at Veregen ikke er markedsfgrt endnu. Det betyder, at
legerne ikke har klinisk erfaring med at anvende ekstrakt fra grgn
theblad i behandlingen af kgnsvorter, og legemidlet har dermed ikke
fundet sin plads i terapien”.

De lzger, der behandler patienter med kondylomer, kan sgge om
enkelttilskud til Veregen salve til de patienter, der har forsggt anden
lokalbehandling uden tilstrekkelig effekt, og forudsat der er set effekt af
behandling med Veregen - p& samme made som til fx Aldara.



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¢relsen4.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlegger et tilskudsnotat, hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning samt
sagsforlgbet fremgar.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Veregen vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

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

DL,
Kolenda

Karen

3 lovbekendtggrelse nr.1202 af 14. november 2014
4 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere @ndringer.



