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. Legemiddelstyrelsen modtager imidlertid et
stigende antal ansegninger fra iseer praktiseren-
de leeger om livslang forlaengelse af patientens.
tidsbegreensede bevilling af enkelttilskud, som.
er udlgbet efter de 12 maneder. En s&dan be-
handling savner umiddelbart en faghg begrun—
delse.

Pa baggrund af det stigende antal ansegnin-
ger har Léegemiddelstyrelsen haft kontakt til =
Dansk Cardiologisk Selskab for at £ klarlagt,
om der efter selskabets mening findes saerlige

begrundelser for at behandle ovenneevnte hjer- - -

tepatienter ud over de rekommanderede 3-12
maéneder. Dansk Cardiologisk Selskab svarede - -
hertil, at: »Vi er ikke bekendt med, at der foreligger
betydende klinisk dokumentation eller erfaring, som
kan danne baggrund for, at behandling med clopido-:
rel [Plavix] udstreekkes ud over 12 mineder ...

Inden for det medicinske, kardiologiske speczule vil
der i enkeltstdende andre tilfelde veere patienter, hvor
man ikke har erfaring fra klinisk kontrollerede under-
sogelser, som man ud fra et velovervejet laegelzgt skon
omsker at behandle med clopidogrel [Plavix] i kortere
eller lengere tid. ... Disse patienter vil formentlig
kun dzagnostzceres pd de invasive kardzologzske cen-
tre. En individuel begrundet relevant ansogning bor
vel kunne imodekommes.«

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at de patien- -

ter, som Dansk Cardiologisk Selskab refererer til,
og som ikke er omfattet af de vejledende kriteri-
er for enkelttilskud, naturligvis vil blive bevilget

tilskud, nér det er begrundet, at de pagaldende -

patienter kan have gavn af at fi suppleret deres
blodpropforebyggende behandling med Plavix.
Dette er helt i overensstemmelse med princip-
perne i enkelttilskudsordningen, hvorefter sags-
behandlingen er individuel, men ofte baseret pa
vejledende kriterier. \ ‘

~ Som naevnt ovenfor udger de to kategorier af
hjertepatienter, som kun ber behandles i kortere

tid, skensmeessigt 80 pct. af alle Plavix-behand- .

lede patienter. Leegemiddelstyrelsen oplyser, at
en del af de résterende 20 pct. af patienterne ikke
kan téle acetylsalicylsyre (Hjertemagnyl), som er
forstevalgsbehandling til forebyggelse af blod-
propper, og derfor skal behandles livsvarigt
med Plavix i stedet. Disse patienter er omfattet
af de vejledende kriterier.og far bevilget livsva-
rigt enkelttilskud efter ansegning.
Leegemiddelstyrelsen har i gvrigt oplyst, at

det flere gange har veeret sogt generelt tilskud til
Plavix, senest i sommeren 2004. I alle tilfzelde er

der meddelt afslag. Afslagene er bl.a. begrundet

med, at Plavix ikke er egnet til klausuleret til--
skud, fordi behandhngsrekommandaﬂonelne

- med Plavix Iebende zndres i takt med offentlig-

gorelse af resultater af kliniske studier med Pla-
vix. Det er sdledes mere formalstjenligt at benyt-
te enkelttilskudsordningen, hvor sagsbehandlin-
gen, som ovenfor oplyst, er individuel, men ofte
baseret p& ve]ledende kriterier, som lfabende kan
revurderes.

Efter Laegemlddelstyrelsens opfattelse er det
generelt vigtigt at malrette behandlingen med et
givet legemiddel til de patienter, hvor effekten -
er dokumenteret og af en vis sterrelse. Tidsbe-
greensningen pd maksimalt 12 méneder fot ho-
vedparten (80 pct.) af de Plavix-behandlede pa-
tienter er indfert af samme arsag

Sterstedelen af afslagene pa anspgninger om
enkelttilskud, vedrerer ansegninger fra prakti-
serende leeger, som sgger om en ubegrundet,
livslang, forleengelse af-en tidsbegl‘aenset bevil- -
ling af enkelttilskud.

Huvis Plavix havde generelt (klausuleret) t11—

~ skud, ville det ikke veere muligt at tidsbegraense -
 tilskuddet. Dermed ville der vaere risiko for en
,"uhen81gtsmaess1g anvendélse af de offentlige

midler i de tilfeelde, hvor behandlingen ud over '
12 méneder ikke er fagligt Velbegl undet. Derud-
over er der for patienten ogsa tale om en hej

egenbetahng uanset om patienten far tilskud. -
eller ej —til en behandling, som i v1rkehgheden :

- ikke ber fortseette.

Leegemiddelstyrelsen ser derfor ikke anven-,

delseaf enkelttilskudsordningen som en admi-
' nistrativ barriere, men som en relevant stotte til
 rationel farmakoterap1

Jeg er pd baggrund af Laegemlddelstyrelsens"

* oplysninger enig med styrelsen i, at det ikke er

samfundsmeessigt uhensigtsmeessigt og uetigk,

- at anvende enkelttilskudsordningen til laege-

midlet Plavix. Jeg skal i den forbindelse mere ge-

~ nerelt oplyse, at det er min opfattelse, at enkelt-
" tilskudsordningen bidrager til sével rationel lee-
_ gemiddelanvendelse og rationel anvendelse af
" de offentlige skonomiske ressourcer i Danmark.

Jeg kan i gvrigt oplyse, at Udvalget om Medicin-

 tilskud i sin beteenkning »Medicintilskud og rig'-‘

tlg anvendelse af laegemldler« fra maj méaned i
&r har anbefalet, at der foretages regelmae351ge

- revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus - -
- med henblik pa at vurdere, om de forudseetnin-

ger, som 14 til grund for bevilling eller ikke-be-
villing af tilskud, fortsat har gyldighed. Jeg er
umlddelbart enig i udvalgets anbefaling om re-



