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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 18. juni 2018 eller tidligere har markedsfart et eller flere aktuelt
godkendte laegemidler i ATC-gruppe C09CAQ7, CO9DA04 og CO9DAOQ7.

Generelt tilskud til flere laegemidler med indhold af angiotensin-Il antagoni-
ster

Vi har vurderet tilskudsstatus for leegemidler med indhold af telmisartan, irbesartan
+ hydrochlorthiazid og telmisartan + hydrochlorthiazid.

Afgarelse
Med virkning fra den 16. juli 2018 giver vi generelt tilskud til faglgende lsegemidler:

o telmisartan tabletter (CO9CAOQ7)
e irbesartan + hydrochlorthiazid tabletter (CO9DA04)
e telmisartan + hydrochlorthiazid tabletter (CO9DAQ7)

Afggrelsen gaelder samtlige aktuelt godkendte laegemidler, som er eller har veeret
markedsfart per 18. juni 2018.

Begrundelse

Leegemidlerne tilhgrer alle gruppen af angiotensin-Il antagonister (evt. i kombinati-
on med diuretika) og anvendes bl.a. til behandling af hypertension og hjerteinsuffi-
ciens. Angiotensin-1l receptorantagonister anses for at have klasseeffekt, selvom
effekten pa hjerteinsufficiens kun er undersggt for candesartan, valsartan og losar-
tant.

Vi finder, at prisen (den gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn beregnet
over seks prisperioder) for disse laeegemidler nu stér i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veerdi, nar behandlingen stilles over for behandling med de av-
rige generelt tilskudsberettigede leegemidler med indhold af angiotensin-Il antago-
nister og angiotensin-ll antagonister i kombination med hydrochlorthiazid. Leege-
midlerne opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 25. juni 2018 for
angiotensin-1l antagonister (ATC-gruppe CO9CA og C09DA). Prisoversigten er
vedlagt.

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 4, jf. § 144, stk. 1,
jf. 8 1, stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtgarelsens.

1 Kronisk systolisk hjerteinsufficiens. DSAM, 2013. Tilgaengelig pa:
http://vejledninger.dsam.dk/hjerteinsufficiens/?mode=visKapitel&cid=616&gotoChapter=617
2 Jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018

3 Bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for angiotensin-1l antagonisterne (evt. i kombination med diuretika)
er omfattet af den regelmeessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.
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Sagsnr. 2018063702

25. juni 2018
Prisoversigt for angiotensin-ll antagonister CO9CA/C09DA
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler
ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.
Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 9/4 til 18/6- 2018)
1. ATC |2. Leegemiddelstof/ |3. Anvendt dosis 4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form (mg) enhedspris (kr.) |behandlingspris
per daggn (kr.)
CO09CA |Angiotensin-Il antagonister
C09CAO01 |Losartan 50 - 100 ** |Filmovertrukne tabl. 50 / 100 031/ 041 0,31 - 0,41
150 3* 50 / 100 031/ 041 0,72
C09CAO03 |Valsartan 80 - 160 %* |Filmovertrukne tabl. 80 / 160 1,40 / 6,44 1,40 - 6,44
320 3* 160 6,44 12,88
Oral oplgsning 3 mg/ml 0,75 kr./ml 20,00 - 80,00
C09CA04 |Irbesartan 150 - 300 2* |Filmovertrukne tabl./tabl. [ 150 / 300 0,74 /| 0,93 0,74 - 0,93
300 4 300 0,93 0,93
C09CAO06 |Candesartan 8 - 16 >* |Tabletter 8 / 16 0,61/ 0,71 0,61 - 0,71
3234 32 0,98 0,98
CO09CAO07 | Telmisartan 40 - 80 #* |Filmovertrukne tabl./tabl. | 40 / 80 0,80 / 0,85 0,80 - 0,85
80 3* 80 0,85 0,85
C09CA08 |Olmesartan 20 - 40%* |Filmovertrukne tabl. 20 / 40 6,27 | 7,85 6,27 - 7,85
40 3¢ 40 7,85 7,85
CO09DA |Angiotensin-Il antagonister og diuretika
CO9DAO01 |Losartan og HCT 50 - 100 2* |Filmovertrukne tabl. 50 +12,5 / 100 +12,5 0,38 / 2,75 0,38 - 2,75
100 ** 100 + 12,5 2,99 2,99
100 2 100 + 25 0,47 0,47
150 4 50 +12,5 / 100 +12,5 038 / 2,75 3,13
CO09DAO03 |Valsartan og HCT 80 - 1602* [Filmovertrukne tabl. 80 +12,5/ 160 +125 7,02 /| 597 7,02 - 5,97




160 ** 160 + 25 521 5,21
320 3* 160 + 12,5/ 160 + 25 597/ 521 11,94 - 10,42
C09DAO04 |Irbesartan og HCT 150 300 ** [Filmovertrukne tabl./tabl. | 150 + 12,5 / 300 + 12,5 1,00 / 0,97 1,00 - 0,97
300 2* 300 + 25 1,20 1,20
300 ** 300 +12,5/ 300 + 25 097 / 1,20 0,97 -1.2
CO09DAO06 |Candesartan og HCT 8 16 >* |Tabletter 8+125/ 16+125 6,67 / 6,49 6,67 - 6,49
32 % |Udgaet 32+125/ 32+25 / 0,00 - 0,00
CO09DAO07 | Telmisartan og HCT 40 80 2* |Tabletter 80 +12,5 0,96 0,96
80 34 80 +12,5 0,96 0,96
C09DA08 |Olmesartan og HCT 20 40 2* |Filmovertrukne tabl. 20+125/ 20 +25 585/ 5,85 5,85 - 5,85
40 3* 20+125/ 20+25 585/ 5,85 11,70 - 11,70

Noter/forklaringer:

1 Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

2 FAkvieeffektiv dosis (hypertension) fra den Nationale Rekommandationsliste

3 FAEkvieeffektiv dosis (hjerteinsufficiens) fra den Nationale Rekommandationsliste
4 Rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste




Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 28. juni 2018 om generelt tilskud til
leegemidler i ATC-gruppe C09CAQ7, CO9DA04 og C09DA07
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