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Zebinix tabletter 200 mg far generelt klausulerett ilskud

| har ansggt om generelt tilskud til Zebinix tabletter i styrken 200 mg den 25. april
2017.

Zebinix (tabletter med indhold af eslicarbazepin i styrken 200 mg) far med virkning
fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

'Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor supplerende behandling med
antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller
ikke tolereres. Derudover til velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samle-
de kliniske vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmaessigt med et preeparatskifte
til et antiepileptikum med generelt tilskud uden klausulering’.

* * %

Afggrelse — generelt tilskud
Zebinix (tabletter med indhold af eslicarbazepin i styrken 200 mg) far ikke generelt
tilskud.

Begrundelse — generelt tilskud

Zebinix er godkendt som supplerende antiepileptisk behandling til voksne, unge og
barn over 6 ar med fokale epileptiske anfald med eller uden sekundeer generalise-
ring.

Leegemiddelstyrelsen finder ikke, at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets

behandlingsmaessige veerdi for alle patienter omfattet af den godkendte indikation.
Behandlingsprisen for Zebinix tabletter 200 mg er hgj sammenlignet med andre
generelt tilskudsberettigede antiepileptika, der anvendes som supplerende be-

handling. Vi finder derfor ikke, at kriterierne for generelt tilskud uden klausulering er

opfyldt.

Lovgrundlag — generelt tilskud
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
og 8§ 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

* * %

Da Zebinix tabletter 200 mg 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 leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.
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Afggrelse — generelt klausuleret tilskud
Zebinix (tabletter med indhold af eslicarbazepin i styrken 200 mg) far med virkning
fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

'Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor supplerende behandling med
antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller
ikke tolereres. Derudover til velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samle-
de kliniske vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmeessigt med et preeparatskifte
til et antiepileptikum med generelt tilskud uden klausulering’.

Begrundelse — generelt klausuleret tilskud

Zebinix er godkendt som supplerende antiepileptisk behandling til voksne, unge og
barn over 6 ar med fokale epileptiske anfald med eller uden sekundeer generalise-
ring.

Leegemiddelstyrelsen finder, at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul. Behand-
lingsprisen for Zebinix tabletter i styrken 200 mg er af samme starrelsesorden som
for Zebinix tabletter i styrken 800 mg, som aktuelt har generelt klausuleret tilskud til
samme klausul.

Zebinix tabletter 200 mg opfylder dermed kriterierne for generelt klausuleret tilskud.
Lovgrundlag — generelt klausuleret tilskud

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
og § 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Zebinix tabletter i styrken 200 mg bliver revurderet i forbindelse

med den regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Ulla Kirkegaard Madsen
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