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Spiolto Respimat far generelt tilskud
I har ansggt om generelt tilskud til Spiolto Respimat den 21. maj 2015.

Afggrelse

Spiolto Respimat (inhalationsvaske med tiotropium og olodatrol i styrken
2.542,5 ng) far generelt tilskud med virkning fra
markedsfgringstidspunktet.

Begrundelse

Spiolto Respimat er indiceret som symptomlindrende bronkodilatator til
vedligeholdelsesbehandling af voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL).

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsn@vnet,
som blandt andet udtalte: ... at l&gemidlets pris efter vores vurdering star
i et rimeligt forhold til dets behandlingsmeassige verdi. Dette galder, nar
behandling med Spiolto Respimat stilles over for behandling med andre
kombinationer med langtidsvirkende muskarinreceptor-antagonist og
langtidsvirkende beta2-receptor agonist samt med enkeltstofferne hver for
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sig”.

Sundhedsstyrelsen har lagt vegt p& navnets anbefaling og finder, at prisen
pé Spiolto Respimat star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige
verdi i forhold til andre lignende kombinationslegemidler mod KOL.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 144, stk. 1, jf.
§ 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

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

! If. lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer
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Revurdering

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

Spiolto Respimat bliver omfattet af den igangvaerende revurdering af
tilskud for legemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe RO3.

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
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