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Alcon Danmark A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Ansggning om generelt tilskud til Nevanac 3 mg/ml

Alcon Danmark A/S har ansggt om generelt tilskud til Nevanac
(gjendréber, suspension med indhold af nepafenac, 3 mg/ml), den 3. juni
2013.

Afggrelse - Generelt tilskud
Nevanac (gjendraber, suspension med indhold af nepafenac, 3 mg/ml) far
ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 144, stk. 1, if. § 1,
stk. 1 og stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder séledes:

”Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige l&2gemidler, som af
Lzgemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, stk. 2, nr. 2, lyder saledes:

’§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et l2gemiddel.”

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, lzgger Legemiddelstyrelsen vegt pa,

2) om lzgemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige verdi, jf. dog stk. 3-4.”

Begrundelse - Generelt tilskud
@jendraber med indhold af nepafenac er godkendt til forebyggelse og
behandling af postoperativ smerte og inflammation forbundet med

if. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
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kataraktoperation.

Af vedlagte prisoversigt fremgar det, at prisen for Nevanac 3 mg/ml er
mere end dobbelt sd hgj som prisen for Nevanac 1 mg/ml. Vi mener ikke,
at fordelene ved at dryppe 1 gang daglig med Nevanac 3 mg/ml mod 3
gange daglig med Nevanac 1 mg/ml kan begrunde den vaesentligt hgjere
pris.

Vi har lagt vaegt pa prisen per pakning, da vi mener, den bedst afspejler de
reelle udgifter, da evt. overskydende legemiddel efter endt behandling ofte
vil blive kasseret.

Da Nevanac 3 mg/ml efter vores vurdering ikke opfylder betingelserne for
generelt tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes generelt klausuleret
tilskud.

Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at l2gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse - Generelt klausuleret tilskud
Lzgemidlet far ikke generelt klausuleret tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 2, nr. 2, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, lyder siledes:

’§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige legemidler efter stk. 1 kan vaere
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lagemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1- 4, fremgar:

”§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et lzgemiddel.”

” Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal yder generelt tilskud til et

legemiddel, lzgger Legemiddelstyrelsen vegt pa,
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2) om legemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige verdi, jf. dog stk. 3-4.”

”Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at legemidlet ordineres med henblik pd behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).”

Begrundelse - Generelt klausuleret tilskud

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Nevanac 3 mg/ml opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor beskrevet.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Nevanac 3 mg/ml vil blive revurderet i forbindelse med
den regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Med venlig hilsen
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