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Genoptagelse af sag om ansggning om generelt tilskud til Champix
I har den 3. juli 2014 klaget til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
over vores afggrelse af den 29. november 2013, hvor vi giver afslag pa
generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til Champix.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har anmodet os om en udtalelse i
sagen. Vi orienterer dags dato ministeriet om, at vi med henvisning til jeres
klage har genoptaget sagen og rettet begrundelsen for vores afggrelse, jf.
nedenfor.

Afggrelse — Generelt tilskud
Champix (filmovertrukne tabletter med indhold af vareniclin, 0,5 og 1 mg)
far ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1, og stk. 3, nr. 3 og 5, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder séledes:

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

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:
’§ 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.”
Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 3 og 5, lyder:

”Stk. 3. Med mindre ganske s@rlige forhold ggr sig geldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et l&egemiddel hvis

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer.
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3) legemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal,
hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra
Regionsradet,

5) der er risiko for, at legemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vere
tilfaeldet.”

Begrundelse — Generelt tilskud
Champix er godkendt til rygeophgr hos voksne.

Vi legger vegt pa, at Medicintilskudsn@vnet i sin indstilling af den 20.
november 2013 vurderer, “’at der vil vare risiko for, at vareniclin ordineres
til tobaksafthangige patienter uden at disse patienter samtidig modtager
rygestopradgivning, hvilket efter vores vurdering vil vare
uhensigtsmassigt”. Der er evidens for, at den mest effektive behandling af
tobaksath®ngighed er kombinationen af rygestopradgivning og
rygestopmedicin®.

Vi legger desuden vagt pa, at rygestopmedicin ikke anbefales
rutinemassigt 1 en rekke tilfzlde fx til smarygere.

Pa denne baggrund vurderer vi, at tildeling af et generelt tilskud vil
medfgre risiko for, at Champix vil blive ordineret til rygere som fgrstevalg,
hvor rygestopmedicin ikke anbefales og til rygere med behov for
rygestopmedicin uden at de samtidig modtager rygestopradgivning.

Vi legger endvidere vaegt pa, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
den 31. marts 2014 telefonisk har oplyst, at rygeafvenningsmidler fortsat
er legemidler, som udelukkende eller overvejende anvendes til formal,
hvortil der ikke med rimelighed kan forventes gkonomisk medvirken fra
det offentlige sundhedsvasen.

Vi finder ikke, at der 1 denne sag er ganske szrlige forhold, der kan fgre til
et andet resultat.

Da Champix 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 legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

3 Sundhedsstyrelsens publikation “Behandling af tobaksafhaengighed — Anbefalinger

til en styrket klinisk praksis 2011”
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I har i jeres ansggning af 5. juli 2013 foreslaet, at Champix subsidiart
tildeles generelt klausuleret tilskud til:

e Tobaksathengige (nikotinath®ngige) rygere eller
e Rygere med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Lzgemidlet far ikke generelt klausuleret tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 3 og 5, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

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

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

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige legemidler efter stk. 1 kan vere
betinget af at l2gemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lazgemiddelstyrelsen (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 Regionsrddet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”

”Stk. 3. Med mindre ganske s®rlige forhold ggr sig gzldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel, hvis

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

5) der er risiko for, at legemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vare
tilfeldet.”

”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).”
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Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud
Vores begrundelse for ikke at bevilge generelt klausuleret tilskud til
e Tobaksathengige (nikotinafh@ngige) rygere eller
e Rygere med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
er risiko for, at Champix vil blive ordineret til disse rygere med behov for
rygestopmedicin uden at de samtidig modtager rygestopradgivning.

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 20.
november 2013 vurderer, at der vil vare risiko for, at vareniclin ordineres
til tobaksafth&ngige patienter uden at disse patienter samtidig modtager
rygestopradgivning”.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Champix opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Vi legger endvidere vaegt pa, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
den 31. marts 2014 telefonisk har oplyst, at rygeafvenningsmidler fortsat
anses for legemidler, som udelukkende eller overvejende anvendes til
formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes gkonomisk
medvirken fra det offentlige sundhedsvasen,

Vi finder ikke, at der i denne sag er ganske szrlige forhold, der kan fgre til
et andet resultat.

Revurdering

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

Tilskudsstatus for Champix 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

Karen%ék
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