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Triplo tabletter far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Triplo, tabletter med indhold af acetylsalicylsyre og koffein i styrken 500 mg+50
mg, far ikke generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

Vi traeffer i medfar af sundhedslovens! § 152, stk. 4, afgarelse om, hvorvidt hand-
kgbsleegemidlet Triplo tabletter skal have generelt klausuleret tilskud, uden ansgg-
ning herom fra den, der bringer leegemidlet pd markedet i Danmark.

Triplo tabletter er ifglge produktresumeet godkendt til falgende: "Svage smerter.
Migreene” og markedsfares den 14. januar 2019 i pakningsstarrelsen 20 stk.

Pa det danske marked findes brusetabletter med indhold af acetylsalicylsyre (ASA)
og koffein i handkgb uden generelt klausuleret tilskud.

Ifglge Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) anbefales det generelt at anven-
de paracetamol fremfor et NSAID (fx ibuprofen) mod de fleste smertetilstande. IRF
skriver om ASA, at det er et NSAID og at det i store treek virker ligesom ibuprofen.
ASA har samme anvendelsesomrade i forhold til smertetilstande, men har en laen-
gerevarende haemning af blodpladernes sammenklumpningsevne. For de fleste
smertetilstande er den smertestillende effekt den samme som ibuprofen, men da
ASA giver flere mavegener, bgr ASA-holdige smertestillende lsegemidler i ud-
gangspunktet ikke veelges frem for ibuprofenZ.

Ifglge neurologisk National BehandlingsVejledning om behandling af migraene fra
Dansk Neurologisk Selskab® anbefales de svage analgetika paracetamol eller
NSAID i sufficiente doser til anfaldsbehandling af migreene.

Referenceprogram fra Dansk Hovedpine Selskab* anbefaler ligeledes anfaldsbe-
handling med simple analgetika og skriver, at der ikke er pavist sikker forskel i ef-
fekt af de simple analgetika paracetamol, NSAID og ASA.

Behandlingsprisen for Triplo er hgjere end behandlingsprisen for paracetamol og
ibuprofen.

Begrundelse
Det fglger af medicintilskudsbekendtgerelsens® § 1, stk. 3, nr. 5, at der - med min-
dre ganske seerlige forhold gar sig geeldende - ikke ydes generelt tilskud til et lae-

1 Jf. lovbekendtggrelse nr. 1286 af 2. november 2018, som aendret ved lov nr. 1556 af 18. december
2018

2 FAQ om smertestillende handkgbspraeparater til voksne, IRF, senest opdateret 19. juni 2018, tilgaen-
gelig pa https://www.sst.dk/da/rationel-farmakoterapi/smerteindsats/haandkoebsmedicin

3 neurologisk National BehandlingsVejledning Migraene - behandling fra Dansk Neurologisk Selskab,
opdateret 10.12.2017, tilgeengelig pa http://neuro.dk/wordpress/nnbv/migraene-behandling/

4 Referenceprogram "Diagnostik og behandling af hovedpinesygdomme og ansigtssmerter”, Dansk Ho-
vedpine Selskab, 2010, tilgaengelig pa http://dhos.dk/wp-content/uploads/2016/08/Referenceprogram-
2010.pdf

5 bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
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gemiddel, hvis der er naerliggende risiko for, at leegemidlet anvendes som farste-
valg, uanset dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet.

Vi vurderer, at der er risiko for, at Triplo tabletter vil blive anvendt uhensigtsmaes-
sigt som farstevalg til behandling af svage smertetilstande. Vi har ved vores vurde-
ring lagt vaegt pa, at ASA ifalge IRF har den samme smertestillende effekt som
ibuprofen, men giver flere bivirkninger i form af mavegener, hvorfor ASA i ud-
gangspunktet ikke bgr veelges frem for ibuprofen til de fleste smertetilstande. Vi har
derudover lagt veegt pa, at paracetamol og ibuprofen anbefales pa lige fod med
ASA til behandling af migraene. Hertil kommer, at behandlingsprisen for Triplo tab-
letter er hgjere end behandlingsprisen for laeegemidler med indhold af paracetamol
og ibuprofen.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til
behandling af hvilke, Triplo tabletter opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Vi finder ikke, at der i neerveerende sag, foreligger ganske seerlige forhold, der kan
fare til et andet resultat. Triplo tabletter opfylder saledes ikke kriterierne for gene-
relt klausuleret tilskud.

Vi vedleegger til jeres orientering prisoversigt af 8. januar 2019.

Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 4 samti § 1, stk.
3, nr. 5 i medicintilskudsbekendtggrelsen®.

* * %

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Triplo tabletter bliver revurderet i forbindelse med den regel-
maessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.
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