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Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod sgvnlgshed i
ATC-gruppe NO5C

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler mod sgvnlgshed, som per 3. juli
2017 er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markeds-
fort.

Her er oversigt over de af jeres virksomheds leegemidler, der er omfattet af afggrel-
sen. Afggrelsen fglger pa de neaeste sider.

Afggrelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningsstgrrelser af leegemidlerne med
mindre andet er neevnt.
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Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod sgvnlgshed

Vi afslutter med denne afggarelse revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod
sgvnlgshed — ATC-gruppe NO5C (ekskl. midazolam mundhulevaeske (NO5CDO08)
og nitrazepam (NO5CDO02) brugt til indikationen epilepsi) - som per 3. juli 2017 er

godkendt til markedsfaring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart.

Afgarelse
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

e nitrazepam (NO5CD02)

e triazolam (NO5CDO05)

o |ormetazepam (NO5CDO6)
¢ midazolam (NO5CDO08)

e zopiclon (NO5CF01)

e zolpidem (NO5CF02)

e melatonin (NO5CHO1)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Begrundelse

Vi har lagt vaegt pa og henviser til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger i relation til
leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, som de kommer til udtryk i Medicintil-
skudsnaevnets indstilling af 11. januar 2017.

Nitrazepam, triazolam, lormetazepam og midazolam er benzodiazepiner og
zopiclon og zolpidem er benzoediazepinlignende midler. De er primaert godkendt til
kortvarig behandling af sgvnlgshed.

Melatonin som registreret leegemiddel er godkendt til korttidsbehandling af primeer
sgvnlgshed kendetegnet ved darlig sgvnkvalitet hos patienter i alderen 55 ar eller
derover.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vurderer, at nitrazepam, triazolam,
lormetazepam og midazolam samt zopiclon og zolpidem er afhaengighedsska-
bende, og der er risiko for misbrug. Vi laegger endvidere vaegt pa, at Medicintil-
skudsneevnet vurderer, at sgvnlgshed generelt ikke er en tilstand, der med rimelig-
hed forventes tilskud fra Regionsradet til behandling af.

Pa denne baggrund og med henvisning til, at der ikke foreligger ganske seerlige
forhold, der kan fgre til et andet resultat, finder vi, at nitrazepam, triazolam, lor-
metazepam, midazolam, zopiclon og zolpidem fortsat ikke opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 3 og 7, i medicintilskudsbekendtggrelsen
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Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med nitrazepam, tri-
azolam, lormetazepam, midazolam, zopiclon og zolpidem opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 3 og 7, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til at Medicintilskudsnaevnet vurderer, at sgvnlgshed generelt er en
tilstand, der ikke med rimelighed forventes tilskud fra Regionsradet til behandling
af, og til at vi vurderer, at der ikke der ikke foreligger ganske seerlige forhold, der
kan fare til et andet resultat, finder vi endvidere, at melatonin fortsat ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtgarel-
sen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med melatonin opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtgg-
relsen.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler fremgar af afsnit X i sundhedsloven, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1188 af den 24. september 2016.

Revurdering af tilskud sker med hjemmel i 8 3 i bekendtggrelse nr. 671 af den 3.
juni 2016 om medicintilskud ("medicintilskudsbekendtgarelsen”). Kriterierne for til-
skud til medicin fremgéar af samme bekendtgarelse.

Revurderingen er foretaget efter vores "Vejledning om procedure for revurderinger”
af 8. juni 2005 samt "Retningslinjer for vurdering og sammenligning af laeegemidler
ved revurdering af tilskudsstatus” af 4. juli 2006.

Dokumenterne kan findes pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Tilskud og Priser >
Generelle tilskud > Revurdering > Vejledninger. Medicintilskudsbekendtggrelsen
og sundhedsloven kan findes pa www.retsinfo.dk.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige tilskuds-
status den 11. januar 2017.

Naevnets indstilling med referencer og bilag kan ses pa vores hjemmeside, www.la-
egemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed af 11. januar 20172.

Forinden har neevnet haft sit forslag til indstilling i hgring hos bergrte virksomheder,
relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Apotekerforeningen, Lee-

thttp://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2017/endelige-indstillinger-til-tilskudsstatus-
for-medicin-i-dele-af-atc-gruppe-n/
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geforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen. Dette forslag samt de indkomne hg-
ringssvar kan ligeledes ses pa vores hjemmeside. Vi henviser til naevnets indstilling
for mere detaljerede oplysninger om sagsforlgbet.

Generelt om revurdering
| forbindelse med indfarelsen af revurdering af leegemidlers tilskudsstatus i 2005
blev det besluttet, at alle leegemidlers tilskudsstatus skal revurderes regelmaessigt.

Vi kan herudover iveerksaette revurderinger ved behov, fx ved vaesentlige nye op-
lysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlingsanbefalinger, veesentlige
priseendringer mm.

Klagevejledning
Denne afggrelse kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsgade
6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Information
Vi informerer om afgarelsen pa vores hjemmeside. Derudover orienterer vi rele-
vante videnskabelige selskaber og patientforeninger.

Med venlig hilsen
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Ulla Kirkegaard Madsen
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Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 4. juli 2017
om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod sgvnlgshed

2cared ApS

Accord Healthcare Limited
Actavis A/S

Bayer AB

B. Braun Medical A/S
Dansk Leegemiddelforsyning DLF
EuroPharma.DK ApS

Hexal A/S

Jubilant Pharmaceuticals nv
Matrix Pharmaceuticals A/S
Mylan AB

Orifarm A/S

Orion Pharma A/S
Paranova Danmark A/S
Pfizer ApS

PharmaCoDane ApS
Sandoz A/S

Sanofi-aventis Denmark A/S
Shire Services BVBA
Takeda Pharma A/S
Vitabalans Oy
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