LAGEMIDDEL

Til Virksomheden

Revurdering af tilskudsstatus for lsegemidler med idhold af
glucosamin

Laegemiddelstyrelsen har revurderet tilskudsstatuaktuelt godkendte
lzegemidler med indhold af glucosamin, der er éléerveeret markedsfart
per 21. september 2011.

Vi vedlaegger vores afgarelse.

Nedenfor falger en oversigt over de af Deres vinkiseds lsegemidler, der
er omfattet af afgarelsen.

Afggrelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningssieer af
lzegemidlerne.

Med venlig hilsen

A ’

Ulla Kirkegaard Madsen

Axel Heides Gade 1 T +45 44 88 95 95 dkma@dkma.dk
DK-2300 Kebenhavn S F +45 44 88 95 99 www.laegemiddelstyrelsen.dk
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LAGEMIDDEL

Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidlemed indhold af 30. september 2011
glucosamin (MO1AX05)

Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afggrelsedering af

tilskudsstatus for samtlige aktuelt godkendte leademi ATC-gruppe Sagsnummer:
MO1AXO05, der indeholder glucosamin, og som er di@r veeret LMST2011023887
markedsfart per 21. september 2011.

Afgarelsen far virkninglen 28. november 2011.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling ongkenidlernes fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen den 25.204jL. Vi henviser til det
heri anfgrte om sagsforlgbet.

Naevnets indstilling med bilag kan ses pa Leegemitiglellsens
hjemmeside, www.laegemiddelstyrelsen.dk > Statigtilser og tilskud >
Tilskud til medicin > Generelle tilskud > Revurdegi> Nyheder > Nyhed
af 27. maj 2014

Medicintilskudsnaevnets indstilling har veeret i hgrhos bergrte
virksomheder og relevante videnskabelige selskabdrar modtaget 4
haringssvar, som kan ses pa Laegemiddelstyrelsenmsrgside, nyhed af
19. september 2011, jf. ovenstdende sti

Samtlige hgringssvar blev forelagt for Medicintilslsnzevnet pa made den
23. august 2011. Neevnet fastholdt sin indstillihden 25. maj 2011.

! hitp://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statigpiiser-og-tilskud/tilskud-til-
medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/hngrover-medicintilskudsnaevnets-
ind--glucosamin

2 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statjgitiser-og-tilskud/tilskud-til-
medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/hogsisvar-paa-
medicintilskudsnaevnets--glucosamin
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Nedenfor falger vores afgarelse, begrundelse, lovdjag og
klagevejledning.

Afgarelse
Samtlige leegemidler med indhold af
e glucosamin (M0O1AXO05)

gendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilsklitkiie generelt
tilskud .

Det er med henvisning til sundhedslovén$44, stk. 3, efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at idex@re bestemte
sygdomme eller persongrupper til behandling afdevitlisse lsegemidler
opfylder kriterierne for generelt tilskud (geneidhiusuleret tilskud), jf.
medicintilskudsbekendtgarelsérgsl, stk. 2, nr. 1.

Begrundelse

Laegemidler med indhold af glucosamin er godkemdtytnptomlindring
ved mild til moderat slidgigt — for nogle af lsegeihernes vedkommende
specificeret til knzeet. Laegemidlerne szelges i hdimdk

Leegemidler med indhold af glucosamin har i dag gehklausuleret
tilskud til pensionister samt til "lindring af syrtgmer ved let til moderat
osteoartrose”.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet i sistilling af 25. maj
2011 med henvisning til de deri angivne referencederer, at laegemidler
med indhold af glucosamin ikke har en sikker ogdraeid terapeutisk
effekt til symptomlindring ved slidgigt, hverkelkmeaeet eller i andre led.

Vi finder ikke, at indholdet i de hgringssvar, sbegemiddelstyrelsen har
modtaget, kan fgre til et andet resultat.

Det er efter vores vurdering ikke muligt at ideiogfe andre bestemte
sygdomme eller persongrupper til behandling afdevitlisse lsegemidler
opfylder betingelserne for at oppebaere generaliskiieret tilskud.

Lovgrundlag

Revurdering og tilbagekaldelse af meddelt tilskker sned hjemmel i § 3
0g 8 4 i bekendtggrelse nr. 180 af den 17. ma@8 2dn medicintilskud
0g i overensstemmelse med principperne i Leegenstdelsens

3 Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 208 www.retsinfo.dk
4 Jf. bekendtggrelse nr. 180 af den 17. marts 2@®8nedicintilskud. Se
www.retsinfo.dk



"Vejledning om procedure for revurderinger af leeg#lers tilskudsstatus”
af 8. juni 2005. Vejledningen findes pa www.laegédeistyrelsen.dk >
Statistik, priser og tilskud > Tilskud til medicinGenerelle tilskud >
Revurdering > Vejledninger.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Indenrigs- ogd8adsministeriet,
Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikkevkirdere
Leegemiddelstyrelsens faglige skan.

Information

Vi informerer om aendringen pa vores hjemmesatesender et brev om
a&ndringen til landets leeger. Vi har bedt apotekemet udlevere et
informationsark til de berarte patienter. Pa hjersioen ligger kopi af
informationsarket og brevet til lsegerne.

Patientforeninger og avrige interessenter far eddelelse med henvisning
til vores hjemmeside.

Med venlig hilsen

A '

Ulla Kirkegaard Madsen

® www.laegemiddelstyrelsen.dk/glucosamin fra 3. bleto2011



Sagsnummer LMST2011023887

Liste over virksomheder, der modtager vores afggrek af den 30. september
2011 om fremtidig tilskudsstatus for lsegemidler medndhold af glucosamin.

Copyfarm A/S

Ferrosan A/S

Jemo-pharm A/S

Laboratoires Expanscience
Mezina A/S

MIP Pharma GmbH

Pharma Nord ApS

Pharmazan Pharmaceuticals ApS

Laegemiddelstyrelsen, den 30. september 2011
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