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Ansggning om generelt tilskud til AirFluSal Forspiro

I har den 12. december 2013 ansggt om generelt tilskud til AirFluSal
Forspiro.

Afggrelse

Vi giver hermed AirFluSal Forspiro (inhalationspulver med indhold af
salmeterol + fluticason i styrkerne 50+250 og 50+500 nug) generelt
tilskud med virkning fra 20. januar 2014.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jf£. 81,
stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

”Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som af
Lzgemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:

“Legemiddelstyrelsen trazffer 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 legemiddel.”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, fremgar:

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

legemiddel, lzgger Lagemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om lzgemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om leegemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, jf. dog stk. 3-4.”
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Begrundelse

AirFluSal Forspiro er godkendt til regelmassig behandling af astma i
tilfelde, hvor det er hensigtsmeassigt at anvende et kombinationspraparat
(langtidsvirkende beta-2-agonist og inhaleret kortikosteroid):

* Patienter, der ikke kan opna tilstrekkelig kontrol med inhalerede
kortikosteroider og inhalerede korttidsvirkende beta-2-agonister
efter behov

eller

* Patienter, der allerede har opnaet tilstreekkelig kontrol med bade

inhaleret kortikosteroid og langtidsvirkende beta-2-agonist.

AirFluSal Forspiro er desuden indiceret til symptomatisk behandling hos
KOL-patienter med et FEV1 < 60 % af forventet normal (inden
bronkodilatator) og gentagne forvarringer i anamnesen, og som har
betydelige symptomer til trods for regelmessig behandling med
bronkodilatator.

Vi finder, at AirFluSal Forspiro opfylder de geldende kriterier for generelt
tilskud jf. ovenfor.

Vi vurderer, at den behandlingsmassige vardi af AirFluSal Forspiro star i
et rimeligt forhold til prisen sammenlignet med allerede markedsfgrte
kombinationer af langtidsvirkende B,-agonisten salmeterol og
inhalationssteroidet fluticason. Disse l&egemidler har generelt tilskud.

Vi har lagt vagt pa de priser, der fremgar af den vedlagte prisoversigt med
priser fra den 3. januar 2014.

Vi fglger udviklingen i sdvel priser som forbrug af legemidler, der far
generelt tilskud.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for AirFluSal Forspiro vil blive revurderet i forbindelse med
den regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.
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