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Atozet far generelt klausuleret tilskud

I har ansggt om generelt tilskud til Atozet den 19. september 2014.
Alternativt ansgger I om generelt klausuleret tilskud til:

e Patienter med behandlingskrevende hyperlipidemi, for hvem
behandling med generelt tilskudsberettiget statin har vist sig
utilstrekkelig, eller som ikke taler disse legemidler.

Afggrelse — generelt klausuleret tilskud
Atozet (tabletter med ezetimib og atorvastatin i styrkerne 10+10 mg, 10+20
mg, 10+40 mg og 10+80 mg) far generelt klausuleret tilskud til:

e Patienter med behandlingskrevende hyperlipidemi, for hvem
behandling med generelt tilskudsberettiget statin har vist sig
utilstrekkelig, eller som ikke téler disse legemidler.

Tilskud til Atozet gives med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Begrundelse — generelt klausuleret tilskud

Atozet er indiceret som tillegsbehandling til dizt hos voksne med primer
(heterozygot familizr og non-familizr) hyperkolesterolemi eller
kombineret hyperlipidemi, hvor behandling med et kombinationsprodukt
er hensigtsmassigt:

e patienter, der ikke er hensigtsmassigt kontrolleret med et statin
alene
e patienter, der allerede er i behandling med et statin og ezetimib

Atozet er desuden indiceret som tillegsbehandling til dizt hos voksne med
homozygot familier hyperkolesterolemi.

Sundhedsstyrelsen legger vegt pad Medicintilskudsnzvnets indstilling af
den 5. november 2014 og finder med henvisning hertil, at legemidlet
opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til personer omfattet af
ovennavnte klausul.

28. november 2014

T (dir.) +45 44889348
kko@dkma.dk

Sagsnummer:
2014092622
Vor ref: Karen Kolenda

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kabenhavn S
Denmark

T +4572 227400
E sst@sst.dk
www.sst.dk



Medicintilskudsnavnet udtalte: “at l&gemidlets pris efter vores vurdering
star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige vardi for patienter
omfattet af ovennavnte klausul. Dette gelder, nir behandling med Atozet
stilles over for behandling med indholdsstofferne ezetimib og atorvastatin
hver for sig og over for andet kombinationspraparat med indhold af
ezetimib og simvastatin”.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, 2 og 4 i medicintilskudsbekendtggrelsen®.

* %k %k

Afggrelse — generelt tilskud
Atozet far ikke generelt uklausuleret tilskud.

Begrundelse — generelt tilskud

Atozet er indiceret som tillegsbehandling til dizt hos voksne med primar
(heterozygot familizr og non-familier) hyperkolesterolemi eller
kombineret hyperlipidemi, hvor behandling med et kombinationsprodukt
er hensigtsmassigt:

e patienter, der ikke er hensigtsmassigt kontrolleret med et statin
alene
e patienter, der allerede er i behandling med et statin og ezetimib

Atozet er desuden indiceret som tillegsbehandling til dizt hos voksne med
homozygot familier hyperkolesterolemi.

Sundhedsstyrelsen mener ikke, at l&gemidlets pris star i et rimeligt forhold
til den behandlingsmassige vardi, nar Atozet sammenlignes med statiner
med generelt tilskud. Statin behandling er fgrstevalgsbehandling til
patienter med forhgjet kolesterol. IRF anbefaler, at Ezetimibe forbeholdes
de patienter, som ikke taler statin i de dokumenterede doser eller hvor
behandling med statin alene ikke er tilstrekkeligt’.

Vi finder derfor ikke, at l2gemidlet opfylder kriterierne for generelt
uklausuleret tilskud.

1 Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010 med senere @ndringer

2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere @ndringer
3http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/hjerte_og_kredsloeb/ba
ggrundsnotat_for_lipidsaenkende_laegemidler_c10.htm



Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens* § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1, og stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtg¢relsen5.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlegger et tilskudsnotat, hvoraf Sundhedsstyrelsens beslutning samt
sagsforlgbet fremgar.

Revurdering

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

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

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

§aren éofenda

4 Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010 med senere &ndringer
5 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere @ndringer.



