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Gelisse far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Gelisse, vaginal gel, med indhold af estriol i styrken 50 mikrogram/g (herefter Ge-
lisse) far med virkning fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til:

"Urogenitale symptomer forarsaget af gstrogenmangel”.

Sagsfremstilling

Markedsfgring og udlevering

Gelisse fik markedsfaringstilladelse den 30. september 2016 og bliver markedsfart
i Danmark fra den 2. oktober 2023. Gelisse er placeret i udleveringsgruppe HF.

Godkendt indikation
Gelisse er godkendt til behandling af symptomer pa vaginal atrofi, der skyldes
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.*

Dosis og anbefalet anvendelse

Den anbefalede dosis for den indledende behandling er én dosis vaginalgel fra ap-
plikatoren om dagen i 3 uger (helst fgr sengeting) og for vedligeholdelsesbehand-
ling anbefales én dosis vaginalgel fra applikatoren to gange om ugen (helst far
sengetid).*

Priser og behandlingsalternativ

I har oplyst en kommende pris pa il kr- per pakning med 30 doser.2 Prisen
per dag for den indledende behandling er [jj kr. og for
vedligeholdelsesbehandling ] kr. Det bemeerkes, at Gelisse har
udleveringsbestemmelse HF, hvilket vil sige, at prisen kan veere forskellig hos
forhandlerne.

Prisen for vaginalcreme med indhold af estriol (ATC-gruppe GO3CAO04) er ikke fast,
idet preeparaterne er ikke apoteksforbeholdte. Den gennemsnitlige salgspris for en
tube af vaginalcreme med indhold af estriol pa 15 g, svarende til 30 doser, var i
2022 p& 136,02 kr. per pakning2b. Den gennemsnitlige pris per dag for den indle-
dende behandling var 4,53 kr. og for vedligeholdelsesbehandling 1,30 kr.c.

2 Inklusive recepturgebyr, der aktuelt udger 10 kr.

b Beregnet pa baggrund af opslag pa www.medstat.dk over henholdsvis omseetning og antal solgte pak-
ninger - Primaersektor, Receptsalg, handkabsleegemidler, ikke apoteksforbeholdte i 2022.

¢ Beregnet ud fra produktresumé. Ovestin, vaginalcreme 1 mg/g. Leegemiddelstyrelsen. 9. november
2020. Offentliggjort 16. november 2022, tilgeengelig fra: https://produktresume.dk/AppBuilder/log-

ging redirect/https%253A%252F%252Fspcweb.produktresume.dk%252FSPCREPL %252FHu-
man%252F0%252FOvestin%252C%252520vaginalcreme%2525201%252520mg-g.doc?but-
ton=S%C3%B8g&entity id=00667c3036c86de3ccf462d54898d878&entity type=productre-
sume&q=ovestin&rank=5&type=&utf8=%E2%9C%93
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Begrundelse

Det fremgar af sundhedslovensd? § 152, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen skal vur-
dere, uden ansggning fra den virksomhed, som bringer et hdndkgbsleegemiddel pa
markedet i Danmark, hvorvidt hAndkgbsleegemidlet skal have generelt klausuleret
tilskud. De kriterier, som leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa ved afgarelse af om
et handkgbsleegemiddel skal have generelt klausuleret tilskud fremgar af medicin-
tilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2-4e.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pd, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Gelisse har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger i vores vurdering veegt pa, at Gelisse er godkendt til behandling af symp-
tomer pa vaginal atrofi, der skyldes gstrogenmangel hos postmenopausale kvin-
der.t

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for Gelisse pa | k' rer dag
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar leegemidlet stilles
over for Ovestin, vaginal creme med indhold af estriol i styrken 1 mg/g (herefter
Ovestin), og at Gelisse opfylder kriteriet for generelt tilskud i

4 Bekendtgarelse nr. 1011 af 17. juni 2023 af sundhedsloven. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2023/1011

¢ Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2022/728
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medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nar laegemidlet ordineres til pati-
enter omfattet af klausulen:

"Urogenitale symptomer forarsaget af gstrogenmangel”.

Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at behandlingsprisen for Gelisse er pa ni-
veau med den gennemsnitlige pris for Ovestin pa 1,30 - 4,53 kr. per dag, og som
har generelt klausuleret tilskud til samme klausul.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Gelisse opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Gelisse til ovennaevnte klausul.

Retsregler

Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovensd § 152, stk. 4, samt medicintil-
skudsbekendtggrelsense § 1, stk. 2-4.

* k k

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

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

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Holbergs-
gade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

Meghan Patricia Friis
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1 Produktresumé for Gelisse. Leegemiddelstyrelsen. 17. juni 2022. Offentliggjort 20.
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