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Lyrica kapsler far generelt tilskud

Afggrelse
Lyrica kapsler med indhold af pregabalin i styrkerne 25 mg, 75 mg, 150 mg, 225
mg og 300 mg far generelt uklausuleret tilskud med virkning fra den 17. juli 2017.

Begrundelse

Lyrica kapsler med indhold af pregabalin placeres med virkning fra 17. juli 2017 i
samme substitutionsgrupper som andre kapsler med indhold af pregabalin. Det
sker med henvisning til, at Pfizers patent pa Lyrica pa indikationen neuropatiske
smerter udlgber 16. juli 2017.

Leegemiddelstyrelsen kan med hjemmel i sundhedslovens § 150, stk. 2, inddele
laegemidler, som anvendes pa samme indikation og som har behandlingsmaessig
sammenlignelig virkning, i tilskudsgrupper med henblik pa, at der fastsaettes sam-
me tilskudspris for de pagaeldende lsegemidler. Laegemiddelstyrelsens inddeling af
leegemidler i tilskudsgrupper faglger synonyme laegemidlers placering i substituti-
onsgrupper. Da Lyrica kapsler med virkning fra 17. juli 2017 placeres i samme
substitutionsgrupper som andre kapsler med indhold af pregabalin, placeres Lyrica
kapsler med virkning fra samme dato i samme tilskudsgrupper som andre kapsler
med indhold af pregabalin.

Lyrica kapsler er godkendt til behandling af epilepsi, generaliseret angst og neuro-
patiske smerter.

Lyrica kapsler har pa nuveerende tidspunkt generelt klausuleret tilskud med fal-
gende tilskudsklausul:

"Generaliseret angst eller supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor
(supplerende) behandling med angstdeempende lsegemiddel/antiepileptika med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres, el-
ler hos velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samlede kliniske vurdering
af patienten vil vaere forbundet med stor risiko for tilbagefald/ uhensigtsmaessigt
med et skifte til angstdeempende laeegemiddel/antiepileptikum med generelt tilskud
uden klausulering.”

Leegemiddelstyrelsen har med afggrelse af 21. juni 2016 givet generelt tilskud til
andre kapsler med indhold af pregabalin med virkning fra 4. juli 2016. Det skete
med henvisning til, at vi vurderede, at den behandlingsmaessige veerdi stod i rime-
ligt forhold til prisen pa andre tilskudsberettigede leegemidler, der anvendes til be-
handling af epilepsi og generaliseret angst, og som anbefales ligevaerdigt.

Da Lyrica kapsler placeres i samme tilskudsgruppe som andre kapsler med indhold
af pregabalin og dermed far samme tilskudspris, som disse laegemidler, finder vi, at
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Lyrica kapsler opfylder kriterierne i medicintilskudsbekendtggrelsen for at fa gene-
relt tilskud for indikationerne epilepsi og generaliseret angst.

Leegemiddelstyrelsen har den 16. januar 20172 truffet afgarelse om fremtidig til-
skudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter. Heri anfgres, at pregabalin
anbefales ligeveerdigt med en raekke andre tilskudsberettigede lsegemidler mod
neuropatiske smerter. Lyrica kapsler vil fremover have samme tilskudspris som
andre kapsler med indhold af pregabalin, og behandlingsprisen (beregnet ud fra
tilskudsprisen) for pregabalin vil dermed blive af samme stgrrelsesorden som for
gvrige leegemidler mod neuropatiske smerter, der anbefales ligevaerdigt og har ge-
nerelt tilskud. P& ovenstdende baggrund finder vi ogsa i relation til indikationen
neuropatiske smerter, at Lyrica kapsler opfylder kriterierne i medicintilskudsbe-
kendtggrelsen for at fa generelt tilskud.

Pa denne baggrund far Lyrica kapsler generelt tilskud med virkning fra 17. juli
2017.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?® § 150, stk. 2, og § 152, stk.
4, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Revurdering

Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed p& afgarelsestids-
punktet. Hvis disse senere andrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afga-
relsen.

Tilskudsstatus for Lyrica bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

QA ]

Ulla Kirkegaard Madsen
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