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DANISH MEDICINES AGENCY

Nordic Prime Aps
Kongensgade 36, 1
6700 Esbjerg

Att.: Connie Lundberg Lambertsen

Decigatan, tabletter far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Decigatan, tabletter med indhold af cytisin i styrken 1,5 mg far ikke generelt klausu-

leret tilskud.

Sagsfremstilling
I har den 26. januar 2024 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Decigatan, tab-
letter i styrken 1,5 mg til:

Individer, der gnsker nikotinophgr og deltager i et rygestopkursus eller modtager
motiverende stgtte og radgivning fra en sundhedsfaglig person”.

Godkendt indikation

Dacigatan er indiceret til rygestop og nedseettelse af nikotintrang hos rygere, som
gnsker at holde op med at ryge. Malet med behandling med Decigatan er permanent
stop af brug af nikotinholdige produkter.t

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Decigatan fik markedsfgringstilladelse den 23. oktober 2017 og er markedsfort i
Danmark. Decigatan er placeret i udleveringsgruppe B.*

Anbefalet dosis og anvendelse
Decigatan skal tages i 25 dage i henhold til nedenstaende pIan:1

Behandlingsdage Anbefalet dosering Maks. daglig dosis
1. dag — 3.dag 1 tablet hver anden time | 6 tabletter
4.dag — 12.dag 1 tablet hver 2,5 time 5 tabletter
13.dag — 16.dag 1 tablet hver 3. time 4 tabletter
17.dag — 20.dag 1 tablet hver 5. time 3 tabletter
21.dag — 25.dag 1-2 tabletter om dagen 2 tabletter

En pakke med 100 stk. er nok til en komplet behandling.

Pris
Prisen for Decigatan er 1484,50 kr. for en komplet behandling pa 25 dage.
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Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensa § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerksaettelse 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) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lze-
gemidlet ordineres med henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud).

Decigatan opfylder ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud til:

Individer, der gnsker nikotinophgr og deltager i et rygestopkursus eller modtager
motiverende stgtte og radgivning fra en sundhedsfaglig person”.

Vi leegger vaegt pd, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (i dag Indenrigs- og
Sundhedsministeriet) den 31. marts 2014 telefonisk oplyste, at rygeafvaenningsmid-
ler anses for laeegemidler, som udelukkende eller overvejende anvendes til formal,
hvortil der ikke med rimelighed kan forventes gkonomisk medvirken fra det offentlige
sundhedsveesen.

Decigatan kan saledes med henvisning til medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk.
3, nr. 3, ikke oppebeere generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet af den fore-
slaede klausul, med mindre ganske seerlige forhold foreligger.

Vi vurderer, at der ikke foreligger sddanne ganske seaerlige forhold i denne sag, og vi
kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling
af hvilke Decigatan opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen
herfor er som ovenfor naevnt.

2 Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/
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Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtggrel-
sena,

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Klagevejledning

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

Med venlig hilsen
(Sr/A i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

Referencer

1 Produktresumé for Decigatan. Laegemiddelstyrelsen 23. august 2023. Offentliggjort 28. au-
gust 2023. Besggt 13. februar 2024. Tilgeengelig fra: https://produktresume.dk/AppBuil-
der/search
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