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Folketingets Sundhedsudvalg har den 18. november 2010 stillet fglgende
spargsmal nr. 149 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som her-
med besvares.

Spegrgsmal nr. 149:

"Kan ministeren oplyse, hvilke medicinske selskaber og patientforeninger der
er blevet hgrt, og give en oversigt over de afgivne svar ved Laegemiddelstyrel-
sens seneste ad hoc revurdering af medicintilskud til praeparater til behandling
af hypertension, kroniske smertepatienter, og depressionsramte? Herudover
bedes ministeren oplyse hvorledes han agter at sikre, at patienternes og de
leegefaglige anbefalinger imgdekommes.”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet en udtalelse fra Leegemiddelstyrel-
sen, som oplyser fglgende:

"Leegemiddelstyrelsen har sammen med Medicintilskudsnaevnet gennemfart
en ad hoc revurdering af medicintilskuddet til visse laegemidler, der anvendes i
hypertensionsbehandlingen. Ad hoc revurderingen omfattede enkeltstof- og
kombinationslaegemidler med indhold af angiotensin-II antagonister og renin-
hammeren aliskiren i ATC-gruppe C09. Leegemiddelstyrelsen traf afggrelse
den 11. juni 2010, og afggrelsen fik virkning fra den 15. november 2010.

Leegemiddelstyrelsen partshgrte i denne forbindelse samtlige de virksomhe-
der, der var indehavere af markedsfaringstilladelser til leegemidler, der var om-
fattet af revurderingen. Genstand for partshgringen var Medicintilskudsnaev-
nets indstilling med tilhgrende referencer. Samtidig med partsharingen hgarte
Laegemiddelstyrelsen fglgende lsegevidenskabelige specialeselskaber:

Dansk Cardiologisk Selskab
Dansk Endokrinologisk Selskab
Dansk Hypertensionsselskab
Dansk Karkirurgisk Selskab
Dansk Kirurgisk Selskab

Dansk Nefrologisk Selskab
Dansk Peediatrisk Selskab
Dansk Selskab for Apopleksi
Dansk Selskab for Geriatri
Dansk Selskab for Intern Medicin
Dansk Selskab for Obstetrik og Gyneaekologi
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Leegemiddelstyrelsen hgrte desuden fglgende almene lsegevidenskabelige
selskaber:

Dansk Medicinsk Selskab

Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
og endelig

Sundhedsstyrelsen og

Institut for Rationel Farmakoterapi

Derudover orienterede Laegemiddelstyrelsen falgende patientorganisationer:

Danske Patienter

Danske Handicaporganisationer
Diabetesforeningen
Hjerteforeningen

Hjernesagen

Leegemiddelstyrelsen modtog 12 svar — 4 partshgringssvar fra virksomheder,
5 fra videnskabelige selskaber, 1 fra en patientforening og 2 fra organisationer.
Svarene kan ses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, her:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikellD=17315

Leegemiddelstyrelsen er sammen med Medicintilskudsnaevnet pabegyndt re-
vurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe NO6A (lsegemidler, der
anvendes ved depression), og status er, at Medicintilskudsnaevnet arbejder pa
en indstilling til Leegemiddelstyrelsen. Hvis Medicintilskudsnaevnets indstilling
indeholder forslag til 2endringer i de omfattede leegemidlers tilskudsstatus, vil
indstillingen blive sendt i hagring hos bergrte parter, relevante leegevidenskabe-
lige selskaber og patientorganisationer.

Leegemiddelstyrelsen har efter anbefaling fra Medicintilskudsnaevnet planlagt
men endnu ikke pabegyndt revurdering af tilskudsstatus i ATC-gruppe NO2A
(leegemidler, der anvendes ved staerke smerter)

Imgdekommelse af anbefalinger fra laeger og patienter

Den brede skare af hgringsparter i revurderingsprocessen sikrer, at synspunk-
ter og anbefalinger fra patienter, virksomheder og leeger indgar i Medicintil-
skudsnaevnets leegefaglige vurderinger og Leegemiddelstyrelsens beslutnings-
grundlag.

Generelt er Medicintilskudsnaevnets indstillinger i relation til revurdering af lae-
gemidlers tilskudsstatus baseret pa de anbefalinger om laegemidlernes anven-
delse, som fremgar af nationale og internationale behandlingsvejledninger og
rekommandationer.

| ad hoc revurderingen af blodtryksmidlerne var naevnets indstilling og Laege-
middelstyrelsens afgerelse baseret pa anbefalinger i nationale og internationa-
le behandlingsvejledninger samt rekommandationer udarbejdet af Dansk Hy-
pertensionsselskab, det europaeiske hypertensionsselskab, det europaeiske
kardiologiske selskab og Institut for Rationel Farmakoterapi, hvorefter de om-
fattede laeegemidler anbefales ligeveerdigt til behandling af alle indikationer
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(forhgjet blodtryk og hjertesvigt). Leegemiddelstyrelsens bemeerkninger til de
vaesentligste punkter i hgringssvarene fremgar i gvrigt af Bilag 1 til Leegemid-
delstyrelsens afggrelse af den 11. juni 2010:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7962/afgoerelse_med bilag CO
9 11062010.pdf "

Jeg henholder mig til oplysningerne fra Leegemiddelstyrelsen.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Nina Moss



