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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Constella

Almirall ApS har ansggt om generelt tilskud, altivit generelt klausuleret tilskud til Constella
den 20. juni 2014. Sagen blev behandlet pa voreferden 19. august 2014.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeelder ved afggrelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Constella
(kapsler med indhold af linaclotid 290 ug)

ikke far generelt, herunder generelt klausuleilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stkgl o
2.

Constella er indiceret til voksne til symptomatishandling af moderat til sveer irritabel tyktarm
med obstipation (IBS-C).

Vi begrunder vores indstilling i relation generelt tilskud med, at der efter vores vurdering er neer-
liggende risiko for, at leegemidlet vil blive anveénalen for den godkendte indikation fx til personer
med irritabel tyktarm men uden samtidig obstipatidhmener ogsa, at der er risiko for, at laege-
midlet vil blive anvendt som farstevalg for dieetetiling med fx fiberrig kost og far symptombe-
handling med laksantia for personer med obstipation

Ansgger foreslar som alternativ til generelt tildkalgende tilskudsklausul:
Patienter der enten ikke oplever tilstraekkelig kdftdler har bivirkninger af anden relevant IBS-C
behandling.

Vi vurderer, at generelt tilskud klausuleret tihdereslaede persongruppe ligeledes vil medfare
risiko for, at Constella vil blive ordineret metkskud til personer, hvor farstevalgsbehandling i
form af fiberrig kost og evt. laksantia ikke erdegt, hvilket efter vores vurdering vil veere uhen-
sigtsmaessigt.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere gre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Constella opfylder kriterierfor generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt. Vi kan derfor ikke indstille Contaeil genereltklausuleret tilskud.
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