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Xarelto 2,5 mg far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud
I har ansggt om generelt tilskud til Xarelto 2,5 mg den 31. marts 2015.

Afggrelse — Generelt tilskud
Xarelto (tabletter med indhold af rivaroxaban 2,5 mg) far ikke generelt
tilskud.

Begrundelse — Generelt tilskud

Xarelto 2,5 mg er godkendt i kombination med acetylsalicylsyre (ASA)
eller med ASA og clopidogrel eller ticlopidin, til forebyggelse af
aterotrombotiske h&ndelser hos voksne patienter efter et akut
koronarsyndrom (AKS) med forhgjede hjertemarkgrer.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnavnet,
som i deres indstilling af den 26. maj 2015, bl.a. udtalte: ... at det er
uafklaret, hvor i behandlingsalgoritmen for forebyggelse af
aterotrombotiske hendelser efter akut koronarsyndrom, Xarelto 2,5 mg vil
blive placeret, da Xarelto 2,5 mg er godkendt til tilleegsbehandling”.

Sundhedsstyrelsen finder, at det er uafklaret, hvor i behandlingsalgoritmen
for forebyggelse af aterotrombotiske h@ndelser efter AKS Xarelto 2,5 mg
vil blive placeret, da Xarelto 2,5 mg pa nuverende tidspunkt ikke indgar i
eksisterende behandlingsvejledninger fra fx RADS eller et nationalt
videnskabeligt selskab.

Xarelto 2,5 mg opfylder saledes ikke kriterierne for generelt tilskud, fordi
det er uafklaret, om eller hvornar l&gemidlet skal anvendes.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf.§ 1,
stk. 1, og stk. 3, nr. 6, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.
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Da Xarelto 2,5 mg efter Sundhedsstyrelsens vurdering ikke opfylder
betingelserne for generelt tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes
generelt klausuleret tilskud.

! lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer.
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Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at lezgemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Xarelto 2,5 mg fér ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Xarelto 2,5 mg er godkendst til i kombination med acetylsalicylsyre (ASA)
eller med ASA og clopidogrel eller ticlopidin, til forebyggelse af
aterotrombotiske handelser hos voksne patienter efter et akut
koronarsyndrom (AKS) med forhgjede hjertemarkgrer.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnzvnet,
som 1 deres indstilling af den 26. maj 2015, bl.a. udtalte: ... at det er
uafklaret, hvor i behandlingsalgoritmen for forebyggelse af
aterotrombotiske ha@ndelser efter akut koronarsyndrom, Xarelto 2,5 mg vil
blive placeret, da Xarelto 2,5 mg er godkendt til tilleegsbehandling”.

Sundhedsstyrelsen kan ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke Xarelto 2,5 mg opfylder kriterierne
for generelt tilskud.

Xarelto 2,5 mg opfylder saledes ikke kriterierne for generelt klausuleret
tilskud.

Sundhedsstyrelsen er enige med Medicintilskudsnzvnet i, at leeger kan
sgge om enkelttilskud til de patienter, hvor leegen vurderer, at en patient
har brug for yderligere antitrombotisk behandling ud over ASA eller ASA
og clopidogrel efter AKS.

Sundhedsstyrelsen vil af egen drift genoptage spgrgsmalet om generelt
eller generelt tilskud til Xarelto 2,5 mg, hvis legemidlet bliver anbefalet af
RADS eller et nationalt videnskabeligt selskab i fremtidige
behandlingsvejledninger.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 6 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen®.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat

3 lovbekendtggrelse nr.1202 af 14. november 2014
4 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere 2ndringer.



Vi vedlegger et tilskudsnotat, hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning samt
sagsforlgbet fremgar.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Xarelto 2,5 mg vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af l2gemidlers 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

Karen Kolenda



