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Afggrelse — Generelt tilskud kko@dkma.dk
Daxas (filmovertrukne tabletter med indhold af roflumilast, S00 pg) far
ikke generelt tilskud. Sagsnummer:
2013013517

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, £ §1,

Vor ref: Karen Kolenda
stk. 1, stk. 2, nr. 2, og stk. 3, nr. 2, i medicintilskudsbekendtg¢relsen2.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

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

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, stk. 2, nr. 2, og stk. 3, nr. 2,
lyder séledes:

’§ 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 legemiddel.”

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

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

” Stk. 3.Med mindre ganske szrlige forhold ggr sig ga:ldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel, hvis

2) der er n@rliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt
uden for den godkendte indikation,”

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010

2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere ndringer. Sundhedsstyrelsen
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Begrundelse — Generelt tilskud

Daxas er godkendt til anvendelse som vedligeholdelsesbehandling hos
voksne patienter med sver, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) (FEV1
efter bronkodilatation mindre end 50 % af forventet) associeret med
kronisk bronkitis og med tidligere gentagne eksacerbationer.

Vi vurderer pa linje med Medicintilskudsnavnet, at generelt tilskud til
roflumilast vil medfgre nerliggende risiko for et uhensigtsmassigt forbrug,
bl.a. hvor der ikke tages hgjde for alle forhold i risikostyringsprogrammet,
der er tilknyttet markedsfgringstilladelsen.

I retningslinjer fra december 2012 fra Dansk Lungemedicinsk Selskab er
anfgrt, at Daxas kan overvejes som tillzg til inhalationssteriod og
langtidsvirkende beta-2-agonist (ICS + LABA) og/eller langtidsvirkende
antikolinergika (LAMA) for patienter med FEV1<50% af forventet,
hyppige eksacerbationer og kronisk bronkitis.

Der er, som Medicintilskudsnavnet skriver i deres indstilling af den 4.
marts 2013, fortsat ikke er gennemfgrt kliniske studier, hvor roflumilast
gives i tilleg til den behandling hovedparten af de patienter, der er omfattet
af den godkendte indikation for roflumilast, far, og vi mener ikke, den
medsendte “multiple treatment comparison meta-analysis” udggr
tilstrekkelig dokumentation for, at den behandlingsmeassige verdi af
roflumilast stér i et rimeligt forhold til prisen.

De behandlingspriser, som vi har lagt til grund for vores afggrelse, fremgar
af vores prisoversigt med priser af den 6. februar 2013. Priserne har ikke
zndret sig afggrende siden.

Da Daxas 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 lzgemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Lazgemidlet 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, stk. 3, nr. 2, og stk. 4, i medicintilskuds-
bekendtggrelsen.



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

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

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige legemidler efter stk. 1 kan vare
betinget af at l&gemidlet 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 legemiddel.”

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

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

” Stk. 3.Med mindre ganske szrlige forhold ggr sig geeldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel, hvis

2) der er nzrliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt
uden for den godkendte indikation,”

”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at lzgemidlet ordineres med henblik pa 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, Daxas opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Begrundelsen herfor er som beskrevet under "Begrundelse - Generelt
tilskud”.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar af det vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat
I forbindelse med fastleggelse af proceduren for revurdering af
legemidlers tilskudsstatus blev det besluttet, at Sundhedsstyrelsen i



forbindelse med den initiale tilskudsvurdering udarbejder et tilskudsnotat,
hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning og grundlaget for beslutningen
fremgar.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgar af ”Vejledning
om procedure for revurderinger”, som kan lzses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk under "Revurdering af
tilskudsstatus for legemidler”.

Revurdering

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

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

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Klagevejledning

I kan klage over denne afggrelse hos Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer
vores faglige skgn.

Med venlig hilsen
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Karen Kolenda



