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DANISH MEDICINES AGENCY

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Orifarm A/S
Paranova Danmark A/S

Naesespray med indhold af ipratropium far generelt ki ausuleret tilskud

Alle ipratropiumholdige lsegemidler i styrken 21 mikrogram/dosis aendrer med virk-
ning fra 5. juni 2017 udleveringsbestemmelse fra B til HA og gar fra at veere re-
ceptpligtige leegemidler til at vaere handkgbslaegemidler. Vi henviser til Laegemid-
delstyrelsens afggrelse af 22. marts 2017 — Dsp.nr. 03293, Atrovent [...], neese-
spray, oplgsning 21 mikrogram/dosis (sagsnr. 2016051141).

Af sundhedslovens § 144, stk. 3, fremgar, at tilskud for hAndkabslaegemidler er be-
tinget af, at laegemidlet ordineres pa recept med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper fastsat af Leegemiddelstyrelsen (generelt klausule-
ret tilskud).

For handkgbslaegemidler skal Leegemiddelstyrelsen saledes fastsaette en klausul,
der afgraenser, de bestemte sygdomme eller persongrupper, som laeegemidlet kan
ordineres med tilskud til.

Afggrelse
Naesespray med indhold af ipratropiumbromid i styrken 21 mikrogram/dosis far med
virkning fra 5. juni 2017 generelt klausuleret tilskud med klausulen:

e Kronisk rhinitis

Begrundelse
Naesespray med indhold af ipratropium er godkendt til behandling af helarsrhinitis.

Vi vurderer, at den behandlingsmaessige veerdi af naesespray med ipratropium star
i et rimeligt forhold til prisen sammenlignet med andre naesespray i handkgb med
indhold af fx steroid og antihistamin til behandling af symptomer pa hgfeber og
rhinitis. Disse laegemidler har ogsa generelt klausuleret tilskud.

Naesespray med indhold af ipratropium opfylder saledes kriterierne for generelt
klausuleret tilskud for personer med kronisk rhinitis.

Det er en forudsaetning for, at patienten modtager tilskud, at lseegen har markeret
"tilskud” pa recepten.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 3, jf. § 144, stk. 3,
i sundhedsloven?! og § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggarelsen?.

1 Jf. lovbekendtgarelse nr. 1188 af 24. september 2016
2 Bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud
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Revurdering

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

Tilskudsstatus for naesespray med indhold af ipratropium vil blive revurderet i for-
bindelse med den regelmeessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

SN fnnd Thonesey

Iben Lund Thonesen
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