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Kerendia andrer tilskudsklausul

Afgorelse

Tilskudsklausulen for Kerendia, filmovertrukne tabletter, med indhold af finerenon i
styrkerne 10 mg og 20 mg, aendres med virkning fra den 24. juli til falgende klau-
sul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225
ml/min/1,73 m? og vedvarende albuminuri (= 30 mg/g) trods behandling med de for
patienten maksimalt tolerable doser af ACE-haemmer/ARB og SGLT2-heemmer eller
hvor SGLT2-heemmer ikke tolereres/er kontraindiceret. Behandlingen skal vaere
ivaerksat af eller konfereret med en specialleege i nefrologi eller endokrinologi.”

Sagsfremstilling

P& baggrund af en indikationsudvidelse har | den 12. april 2023 ansggt om aen-
dring af tilskudsklausulen for Kerendia, filmovertrukne tabletter, med indhold af fi-
nerenon i styrkerne 10 mg og 20 mg (herefter Kerendia) til felgende klausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med vedvarende
albuminuri, trods behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser af ACE-
heemmer/ARB og SGLT2-haemmer eller hvor SGLT2-haemmer ikke tolereres/er kon-
traindiceret.”

Kerendia har aktuelt generelt klausuleret tilskud til felgende klausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og diabetisk nyresygdom med eGFR
225 - <60 og vedvarende albuminuri (urin-albumin/kreatinin-ratio pd >30mg/g) trods
behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser af ACE-haemmer/ARB
og SGLT2-heemmer. Behandlingen skal vaere iveerksat af eller konfereret med en
speciallaege i nefrologi eller endokrinologi.”

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Kerendia fik markedsfgringstilladelse den 16. februar 2022 og markedsfgres i Dan-
mark. Kerendia er placeret i udleveringsgruppe B."

Godkendt indikation

Efter en indikationsudvidelse den 6. februar 2023 er Kerendia indiceret til behand-
lingen af kronisk nyresygdom (med albuminuri) forbundet med type 2- diabetes hos
voksne'.
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Kerendia var tidligere indiceret til behandling af kronisk nyresygdom (stadie 3 og 4
med albuminuri) forbundet med type 2-diabetes hos voksnea.

Anbefalet dosis

Den anbefalede maldosis er 20 mg finerenon én gang dagligt, hvilket ligeledes er
den anbefalede maksimaldosis. Den anbefalede startdosis er 10-20 mg finerenon
afhaengigt af eGFR. Dosis kan justeres under behandlingen afhaengigt af serum-
kalium.?

Behandlingsvejledninger

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) og Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM)

DES og DSAM har samarbejdet om den feelles retningslinje Farmakologisk be-
handling af type-2 diabetes? (2022).

| retningslinjen fremgar det, at glukoseniveauet (HbA1c) er den vigtigste bestem-
mende faktor for udviklingen og progressionen af blandt andet nyrekomplikationer.
Risikoen stiger eksponentielt med stigende HbA1c. Nyresygdom klassificeres og
gradueres af DES og DSAM ud fra et estimeret mal for den glomerulaere filtrations-
rate (eGFR), urin-albuminudskillelse og eventuelt andre bagvedliggende syg-
domme ud over diabetes.

Det fremgar af retningslinjen for farmakologisk behandling af albuminuri og nedsat
nyrefunktion (eGFR < 60 ml/min/1,73m?2), at efter pabegyndt behandling med ARB
eller ACE-l i maksimal tolereret dosis og tilleeg af SGLT2-haemmer (alternativt
GLP1-RA), og ved fortsat vedvarende albuminuri, kan det overvejes at tillaegge al-
dosteronblokade med lavdosis spironolakton. Finerenon naevnes i retningslinjen ef-
ter spironolakton, som en mineralcorticosteroid receptor antagonist (MRA), der har
vist nyre- og hjertebeskyttende effekt ved type 2-diabetes med nyresygdom (eGFR
>25 ml/min/1,73m?2 og albuminuri). Bade spinorolakton og finerenon giver risiko for
hyperkalizemi.

Det fremgar seerskilt af behandlingsvejledningen Type 2 Diabetes® fra DES (2022),
at det anbefales at tillaegge finerenon ved albuminuri 230 mg/g, eGFR 30-60
ml/min/1,73m?2 og kalium <4,8 (eventuelt <5,0) mmol/l trods behandling med renin-
angiotensin system (RAS) blokade (RAS-I) og SGLT2-haemmer. DES skriver, at fi-
nerenon, modsat spironolakton, ikke er associeret med gynasekomasti og seksuelle
bivirkninger, og forekomsten af hyperkalizemi synes at vaere mindre ved finerenon
end ved spironolakton. Evidensen for hjerte-nyrebeskyttelse er stgrre for finerenon
sammenlignet med spironolakton, men den blodtrykssaenkende effekt er betydeligt
mindre for finerenon. DES skriver, at behandlingen skal iveerksaettes af eller konfe-
reres med specialleege i nefrologi eller endokrinologi.

Dansk Nefrologisk Selskab (DNS)*

| DNSs behandlingsvejledning Diabetisk Nyresygdom ved Type 2 Diabetes (2022)
henvises til retningslinjen Farmakologisk behandling af type 2-diabetes fra DES?® og
retningslinje Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kid-
ney Disease (2022) fra Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO)>® for
sa vidt angar behandlingsmuligheder ved type 2 diabetes. DNS skriver i sin

a8 Medicintilskudsnaevnets indstilling — Kerendia. Medicintilskudsnaevnet. 7. september 2022.
Tilgeengelig fra: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/afgoerel-
ser/~/media/A8918AADD6864A5ABBF828DA96826353.ashx
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behandlingsvejledning, at metformin ikke lsengere er obligatorisk farstevalg ved ny-
resygdom i DES’ behandlingsvejledning og KDIGO anbefaler, at glykeemisk be-
handling af personer med type 2 diabetes og kronisk nyresygdom initialt skal om-
fatte livsstilsbehandling og farmakologisk farstevalgsbehandling med metformin og
SGLT2-haemmer. DNS skriver endvidere, at mindre studier med aldosteron-anta-
gonisten spironolakton i lav dosis, som tilleeg til ACE eller ARB har vist at kunne re-
ducere albuminuri, men endepunktsstudier mangler og finerenon er en ny non-ste-
roid mineralcorticoidreceptor antagonist, som pa baggrund af studier hos personer
med type 2 diabetes og albuminuri (> 30 mg/g) reducerer forekomsten af nyre- og
kardiovaskulaere endepunkter.

Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGQO)>?

Ifelge den kliniske retningslinje Clinical Practice Guideline for Diabetes Manage-
ment in Chronic Kidney Disease (2022) fra KDIGO rekommanderes, at behandling
med ARB eller ACE-l initieres hos patienter med diabetes, hypertension og albumi-
nuri i hgjeste godkendte og tolerable dosis. Det rekommanderes, at patienter med
type 2-diabetes, CKD og eGFR =20 ml/min per 1,73 m? behandles med SGLT2-
haemmer. KDIGO foreslar non-steroidal MRA til patienter med type 2-diabetes,
eGFR 225 ml/min per 1,73 m2, normal serum kalium og albuminuri (=30 mg/g) pa
trods af maksimal tolerabel dosis af RAS-I. Non-steroidal MRA, sasom finerenon,
kan tillaegges RAS-1 og SGLT2-haammer til behandling af type 2-diabetes og CKD.
Steroidal MRA, sasom spironolakton, anvendes til behandling af hjertesvigt, hype-
raldosteronisme eller refraktaer hypertension, men kan forarsage hyperkalizemi el-
ler reversibelt fald i GFR, isaer blandt patienter med lav GFR.

Studier af Kerendia

FIDELIO-DKD®.7:8

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, multicenter fase Il studie, der
undersggte effekten af finerenon sammenlignet med placebo hos voksne patienter
med kronisk nyresygdom, albuminuri og type-2 diabetes (samlet patientgruppe =
5674). Den mediane behandlingsvarighed var 2,6 ar. De fleste patienter var i be-
handling med ACE-haeammer/ARB og ét eller flere antidiabetiske laegemidler. Under
5% af patienterne var i behandling med SGLT2-hazemmer.

Studiet viste for det primaere endepunkt, som var et sammensat endepunkt af nyre-
svigt, vedvarende fald i eGFR pa mindst 40% og dgdsfald af nyrearsager, at ende-
punktet skete hos signifikant feerre i finerenon-gruppen sammenlignet med pla-
cebo-gruppen. For de enkelte endepunkter hver for sig sas kun signifikant forskel
mellem finerenon og placebo for vedvarende fald i eGFR pa mindst 40%. For det
sekundaere endepunkt, som var et sammensat endepunkt af ded af kardiovasku-
leer arsag, ikke-dadeligt myokardieinfarkt, ikke-dgdelig apopleksi og indleeggelse
pa grund af hjertesvigt, viste studiet, at endepunktet skete hos signifikant feerre i fi-
nerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For de enkelte endepunk-
ter hver for sig sas ikke signifikant forskel mellem finerenon og placebo.

Efter studiet er der foretaget en subgruppeanalyse af effekten af samtidig behand-
ling med SGLT2-heemmer og finerenon (samlet patientgruppe = 256). Analysen vi-
ste, at der ikke var forskel i reduktion i UACR for patienter behandlet med eller
uden SGLT2-haemmer tillagt finerenon.
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FIGARO-DKD?®

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase Il studie, der undersagte
virkningen af finerenon sammenlignet med placebo hos voksne patienter med kro-
nisk nyresygdom, albuminuri og type-2 diabetes (samlet patientgruppe = 7437).
Den mediane behandlingsvarighed var 3,4 ar. De fleste patienter var i behandling
med ACE-haemmer/ARB og ét eller flere antidiabetiske leegemidler. Under 9% af
patienterne var i behandling med SGLT2-haemmer.

Studiet viste for det primaere endepunkt, som var et sammensat endepunkt af dad
af kardiovaskuleer arsag, ikke-dadeligt myokardieinfarkt, ikke-dgdelig apopleksi og
indleeggelse pa grund af hjertesvigt, at endepunktet skete hos signifikant feerre i fi-
nerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For det sekundzere renale
endepunkt, som var sammensat af nyresvigt, vedvarende fald i eGFR pa mindst
40% og dgdsfald grundet nyresvigt, viste studiet, at endepunktet skete hos feerre i
finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. Forskellen var dog ikke
signifikant.

FIDELITY"0.11

FIDELITY er en pooled analyse af de to studier FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD.
Analysen viser for det kardiovaskulaere endepunkt, som var et sammensat ende-
punkt af dgd af kardiovaskuleer arsag, ikke-dgdeligt myokardieinfarkt, ikke-dgdelig
apopleksi og indlaeggelse pa grund af hjertesvigt, at endepunktet skete hos signifi-
kant feerre i finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-gruppen. For det renale
endepunkt, som var et sammensat endepunkt af nyresvigt, vedvarende fald i eGFR
pa mindst 57% og dedsfald grundet nyresvigt, viser analysen, at endepunktet
skete hos signifikant feerre i finerenon-gruppen sammenlignet med placebo-grup-
pen. Andelen af patienter, der fik end-stage (fulminant) nyresvigt, var 2,3% i finere-
non-gruppen og 2,9% i placebo-gruppen, svarende til en reduktion i risiko for nyre-
svigt pa 20%, hvilket var lige akkurat signifikant.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Kerendia er 15,65-16,08 kr. per dag.

| Danmark er der aktuelt markedsfgrt flere lsegemidler, som kan anvendes til be-
handling af patienter med diabetes og nyresygdom. Laegemidlerne har generelt el-
ler generelt klausuleret tilskud.

Detaljeret prisoversigt findes i Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 9. juni
2023.

Sagsforlgb
Pa baggrund af en indikationsudvidelse har | den 12. april 2023 ansggt om aen-

dring af tilskudsklausulen for Kerendia, filmovertrukne tabletter, med indhold af fi-
nerenon i styrkerne 10 mg og 20 mg (herefter Kerendia) til falgende klausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med vedvarende
albuminuri, trods behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser af ACE-
heemmer/ARB og SGLT2-haemmer eller hvor SGLT2-heemmer ikke tolereres/er kon-
traindiceret.”

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 15. maj 2023, hvor |
havde foretraede. Neevnet anbefalede, at Kerendia bevarer generelt klausuleret til-
skud, men eendrer tilskudsklausul til:
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"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225
ml/min/1,73 m? og vedvarende albuminuri (=2 30 mg/g) trods behandling med de for
patienten maksimalt tolerable doser af ACE-haemmer/ARB og SGLT2-heemmer eller
hvor SGLT2-heemmer ikke tolereres/er kontraindiceret. Behandlingen skal vaere
ivaerksat af eller konfereret med en speciallsege i nefrologi eller endokrinologi.”

| sin indstilling af den 9. juni 2023 udtaler neevnet:

"Vi vurderer, at Kerendia har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi af Kerendia star i rimeligt
forhold til prisen, nér leegemidlet anvendes til patienter omfattet af klausulen.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pda, at indikationen for Kerendia er blevet udvidet
fra "behandling af kronisk nyresygdom (stadie 3 og 4 med albuminuri) forbundet
med type 2-diabetes hos voksne” til "behandlingen af kronisk nyresygdom (med al-
buminuri) forbundet med type 2- diabetes hos voksne™, og at effektstudierne FIDE-
LIO-DKDS78 og FIGARO-DKD? viste effekt pa de sammensatte renale og kardiova-
skulaere endepunkter.

Derudover leegger vi vaegt pa, at det fremgar af DESs og DSAMs faelles retnings-
linje Farmakologisk behandling af type-2 diabetes?3 (2022), at patienter med albu-
minuri og nedsat nyrefunktion (eGFR < 60 ml/min/1,73m?) opstartes i behandling
med ACE-heemmer eller ARB i maksimal tolereret dosis og derefter tilleegges
SGLT2-heemmer. Ved vedvarende albuminuri kan det overvejes at tillaegge en
MRA. Vi leegger endvidere vaegt pa, at det fremgar seerskilt af DESs retningslinje,
at der kan tillaegges finerenon ved albuminuri 230 mg/g, eGFR 30-60
ml/min/1,73m? og kalium <4,8 (eventuelt <5,0) mmol/l trods behandling med renin-
angiotensin system (RAS) blokade (RAS-1) og SGLT2-haemmer, og at behandlin-
gen skal ivaerkseettes af eller konfereres med specialleege i nefrologi eller endokri-
nologi. | KDIGOs seneste kliniske retningslinje Clinical Practice Guideline for Dia-
betes Management in Chronic Kidney Disease (2022) foreslas behandling med
non-steroidal MRA til patienter med type 2-diabetes, eGFR 225 mi/min per 1,73
m2, normal serum kalium og albuminuri (230 mg/g) pé trods af maksimal tolerabel
dosis af RAS-1. Non-steroidal MRA, sésom finerenon, kan tillaegges RAS-I og
SGLT2-heemmer til behandling af type 2-diabetes og CKD.

Vi vurderer, at for patienter omfattet af klausulen, star behandlingsprisen pé 15,65-
16,08 kr. per daglig dosis for Kerendia i et rimeligt forhold til lsegemidlets behand-
lingsmeessige veaerdi.

Klausulen afviger fra den ansagte klausul ved at omfatte patienter med eGFR 225
ml/min/1,73 m?, og at behandlingen skal veere iveerksat af eller konfereret med en
speciallaege i nefrologi eller endokrinologi. Vi vurderer, at det fortsat er relevant at
inkludere en nedre veerdi for eGFR i klausulen, da der ikke er dokumentation for el-
ler anbefalinger om at anvende finerenon ved lavere eGFR. Vi leegger endvidere
veegt pa, at Kerendia er placeret i udleveringsgruppe B. Vi vurderer fortsat, at det
er vigtigt, at laeger i almen praksis ikke opstarter behandlingen med Kerendia, uden
at det konfereres med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi for at sikre den
mest rationelle behandling af patienter med hjertesvigt, hyperaldosteronisme eller
refrakteer hypertension, der bar behandles med en anden MRA.

Side 5 af 9



Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gor sig geeldende for Kerendia, som betyder,
at legemidlet ikke kan fa generelt klausuleret tilskud til ovenneevnte klausul.”

Vi har den 9. juni 2023 partshgrt jer over Medicintilskudsneevnets indstilling.

| jeres hgringssvar af den 20. juni 2023 foreslog | en aendring i klausulen til, at be-
handlingen skal veere ivaerksat af eller konfereret med en specialleege i intern me-
dicin (nefrologi, endokrinologi eller kardiologi), for at sikre, at patienter med hjerte-
svigt eller refrakteer hypertension konfereres med rette specialist.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens® § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lzegemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om lzegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om lsegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med leegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) l,egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar legemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig lzzgemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det folger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at lseegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Kerendia har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen pa 15,65-16,08 kr. per dag star i et ri-
meligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og at Kerendia opfylder kriteriet
for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nér laege-

midlet ordineres til patienter omfattet af klausulen:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225
ml/min/1,73 m? og vedvarende albuminuri (= 30 mg/g) trods behandling med de for

b Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: _
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patienten maksimalt tolerable doser af ACE-heemmer/ARB og SGLT2-haemmer eller
hvor SGLT2-heemmer ikke tolereres/er kontraindiceret. Behandlingen skal veere
iveerksat af eller konfereret med en specialleege i nefrologi eller endokrinologi.”

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling, som
den kommer til udtryk i naevnets indstilling af den 9. juni 2023.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet laegger vi i vores vurdering veegt pa, at Keren-
dia efter indikationsudvidelsen er godkendt til behandlingen af kronisk nyresygdom
(med albuminuri) forbundet med type 2-diabetes hos voksne', og at laegemidlets
effekt er klinisk dokumenteret i studierne FIDELIO-DKD®78 og FIGARO-DKD?, der
viste effekt pa de sammensatte renale og kardiovaskulaere endepunkter.

Vi laegger vaegt pa, at det fremgéar af DESs og DSAMs feelles retningslinje Farma-
kologisk behandling af type-2 diabetes? (2022), at patienter med albuminuri og
nedsat nyrefunktion (eGFR < 60 ml/min/1,73m?) opstartes i behandling med ACE-
haemmer eller ARB i maksimal tolereret dosis og derefter tillaegges SGLT2-haem-
mer. Ved vedvarende albuminuri kan det overvejes at tillzegge en MRA. Det frem-
gar seerskilt af behandlingsvejledningen fra DES (2022), at tillaeg af finerenon an-
befales ved albuminuri 230 mg/g, eGFR 30-60 ml/min/1,73m? og kalium <4,8
(eventuelt <5,0) mmol/l trods behandling med RAS-blokade og SGLT2-heemmers3.
Vi leegger endvidere vaegt pa, at KDIGO i deres kliniske retningslinje Clinical Prac-
tice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease (2022) foreslar
non-steroidal MRA til patienter med type 2-diabetes, eGFR =25 ml/min per 1,73
m2, normal serum kalium og albuminuri (230 mg/g) pa trods af maksimal tolerabel
dosis af RAS-blokade. Non-steroidal MRA, sasom finerenon, kan tillaegges RAS-
blokade og SGLT2-haemmer til behandling af type 2-diabetes og CKDS.

| vores vurdering laegger vi endvidere veegt pa, at Medicintilskudsneevnet vurderer,
at det fortsat er relevant at inkludere en nedre veerdi for eGFR i klausulen, da der
ikke er dokumentation for eller anbefalinger om at anvende finerenon ved lavere
eGFR. Vilegger, ligesom Medicintilskudsnaevnet, veegt pa, at Kerendia er placeret
i udleveringsgruppe B og at DES anbefaler, at behandlingen med finerenon skal
iveerkseettes af eller konfereres med speciallaege i nefrologi eller endokrinologi. Vi
vurderer fortsat, ligesom Medicintilskudsnaevnet, at det er vigtigt, at lseger i almen
praksis ikke opstarter behandlingen med Kerendia, uden at det konfereres med en
speciallaege i nefrologi eller endokrinologi for at sikre den mest rationelle behand-
ling af patienter med hjertesvigt, hyperaldosteronisme eller refraktaer hypertension,
der bgr behandles med en anden MRA. Vi vurderer, at leeger med speciale i kardi-
ologi behandler patienter med fx hjertesvigt, hvor den mest rationelle behandling er
en anden MRA end Kerendia. Vi finder derfor, at speciallaege i kardiologi ikke skal
fremga af klausulen.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at Kerendia opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1 og 2.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud fil
Kerendia til ovennaevnte klausul.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, i me-
dicintilskudsbekendtggrelsen®.
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Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Kerendia bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afgerelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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