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Benarhin naesespray far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Benarhin, naesespray, suspension med indhold af budesonid i styrken 32 mikro-
gram/dosis aendrer med virkning fra 11. februar 2019 tilskudsstatus fra generelt
tilskud til generelt klausuleret tilskud med fglgende klausul: "Allergisk rhinitis”.

Sagsfremstilling

Benarhin, naesespray, suspension med indhold af budesonid i styrken 32 mikro-
gram/dosis, aendrer med virkning fra 11. februar 2019 udleveringsbestemmelse fra
B til HA og gar fra at veere receptpligtigt til at veere et handkgbsleegemiddel.

Handkgbsleegemidler kan ikke oppebaere almindeligt (u-klausuleret) generelt til-
skud. For disse laegemidler er tilskud betinget af, at leegemidlet ordineres pa recept
med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Leegemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud). Det fremgér af sundhedslovens
§ 144, stk. 3.

Vi har pa dette grundlag revurderet spgrgsmalet om tilskud til Benarhin, naese-
spray, suspension med indhold af budesonid i styrken 32 mikrogram/dosis.

Benarhin er ifalge produktresumeet godkendt til falgende: "Forebyggende lokal ste-
roidbehandling af hgfeber hos voksne fra 18 ar”.

Begrundelse

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et leegemiddel, laegger veegt pa,
1) om lzegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi. For handkegbslaegemidler skal dette veere opfyldt, nar leegemidlet
ordineres med henblik pd behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper
fastsat af Leegemiddelstyrelsen.

Vi vurderer, at Benarhin, naesespray med indhold af budesonid i styrken 32 mikro-
gram/dosis har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt p& en velafgraenset indika-
tion. Vi har ved den vurdering lagt veegt pa, at leegemidlet er godkendt til forebyg-
gende lokal steroidbehandling af hgfeber, som vi vurderer er en velafgraenset indi-
kation.

Vi vurderer endvidere, at den behandlingsmaessige veerdi af Benarhin star i et ri-
meligt forhold til prisen, som ligger inden for det prisspeend, som andre naesespray
i handkab med indhold af steroid har generelt klausuleret tilskud til. Vi har her lagt
veegt pa priserne per 8. februar 2019.

Vivurderer, at de i medicinbekendtggrelsens § 1, stk. 3, neevnte forhold ikke gar
sig geeldende for leegemidlet.
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Vi vurderer pa denne baggrund, at Benarhin opfylder kriterierne for generelt klau-
suleret tilskud for personer med allergisk rhinitis.

Det er en forudsaetning for, at patienten modtager tilskud, at leegen har markeret
“tilskud” pa recepten og dermed tilkendegivet, at patienten opfylder tilskudsklausu-
len.

Lovgrundlag

Vi har efter § 4 i bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 (medicintilskuds-
bekendtggrelsen) adgang til at revurdere afggrelser om tilskud til lsiegemidler og vi
har efter sundhedslovens?! § 152, stk. 4, adgang til at beslutte, at handkgbslaege-
midler skal have generelt klausuleret tilskud, uden at vi har modtaget en ansggning
herom fra den, der bringer laegemidlet p& markedet i Danmark.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, jf. stk. 4, i medicintilskudsbekendt-
garelsen.

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Tilskudsstatus for Benarhin bliver revurderet i forbindelse med den regelmeessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen

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