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Besvarelse af spergsmal nr. 457 (Alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 18. april 2007

Sporgsmal 457:

Vil ministeren i forleengelse af sit svar af 12. marts 2007 pa alm. del -
spargsmal 283 forklare, hvordan Laegemiddelstyrelsen kan begrunde et
afslag pa individuelt tilskud med, at der er risiko for, at lezegemidlet vil blive
brugt uden for den godkendte indikation, dvs. uden for det aldersinterval
som leegemidlet er godkendt til, nar ansegerens alder eksplicit fremgar af
tilskudsansegningen"

Svar:

Jeg vil gerne understrege, at Leagemiddelstyrelsen ikke har givet afslag pa
ansggninger om enkelttilskud til Gardasil begrundet med risikoen for an-
vendelse uden for det aidersinterval, som leegemidlet er godkendt {il.

Det fremgar da heller ikke af mit svar pa spergsmal 283. Her star, at Lse-
gemiddelstyrelsen har afslaet en ansggning fra lsegemiddelvirksomheden
SonofiPasteurMSD Danmark om generelt tilskud til Gardasil med den be-
grundelse, at der ikke foreligger tilstraekkelig dokumentation for, at leege-
midlets pris star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmasssige veerdi, og
at der er naerliggende risiko for, at la=gemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation, dvs. uden for det aldersinterval lsegemidlet er god-
kendt til samt til meend, hvor leegemidlets effekt ikke er undersagt.

Herudover fremgar det, at Leagemiddelstyrelsen havde modtaget 41 an-
segninger om enkelttilskud til Gardasil, der alle var blevet afslaet, og at der
var gjort opmaerksom pa, at genansggning er mulig, f.eks. hvis det er rele-
vant pa baggrund af de kommende anbefalinger for HPV-vaccination (her-
under Gardasil).

Leegemiddelstyrelsen har supplerende oplyst, at ansegninger om enkelttil-
skud behandles individuelt. | fglge styrelsen er afslag pa enkelttilskud til
Gardasil iseer begrundet med, at der pa nuvaerende tidspunkt savnes viden
om, hvilke befolkningspopulationer (kgn og aldersopdelt) det vil veere om-
kostningseffektivt at vaccinere med Gardasil, og som derfor ber tilbydes
vaccination med offentlig stette. Endvidere at der savnes viden om, hvor
leenge vaccinen har effekt, herunder om det er ngdvendigt med opfaigende
vaccination.




