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Revurdering af tilskudsstatus for laeegemidler til behandling af
symptomer ved overgangsalder

Baggrund

Laegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnaevnet om, at revurdere tilskudsstatus for laeegemidler til
behandling af symptomer ved overgangsalder i ATC-gruppe G03C og GO3F.

Denne indstilling omfatter alle lseegemidler i ATC-gruppe GO3C og GO3F, der er godkendt til markedsfaring i
Danmark, og som er eller har vaeret markedsfart per 25. juni 2018.

Vores indstilling omfatter samtlige laegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pageeldende lee-
gemidler.

Bilag A er en oversigt over laeegemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af den-
ne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, udleveringsgruppe, geeldende
tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2015-2017.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne- og formerne med angivelse af behandlingspriser.
Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af l,egemiddelstofferne

Estradiol (GO3CA03)
Estriol (GO3CAO04), tabletter

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

Estriol (GO3CAO04), vagitorier og vaginalcreme

a&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:

Forandringer i vulva og vagina forarsaget af @strogenmangel”

Til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Urogenitale symptomer forarsaget af gstrogenmangel”
3.
Laegemidler med indhold af laegemiddelstoffet
Tibolon (GO3CX01)
aendrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt tilskud.
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4.
Kontinuerlige kombinationer med indhold af laegemiddelstofferne

Norethisteron + estrogen (GO3FA01)
Medroxyprogesteron + estrogen (GO3FA12)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

5.
Kontinuerlige kombinationer med indhold af leegemiddelstofferne

Drospirenon + estrogen (GO3FA17)
aendrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt tilskud.

6.
Sekvenspreeparater med indhold af laegemiddelstofferne

Norethisteron + estrogen (GO3FBO05)
Medroxyprogesteron + estrogen (GO3FB06)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Revurderingsforlgb
Den 31. august 2016 orienterede Laegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside! om, at vi ville indlede revurde-
ring af tilskudsstatus for bl.a. leegemidler til behandling af symptomer ved overgangsalder.

Leegemiddelstyrelsen orienterede ligeledes de relevante laegevidenskabelige selskaber og patientforeninger
samt Leegeforeningen, PLO, Apotekerforeningen og Sundhedsstyrelsen om denne revurdering af tilskuds-
status.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder 23. januar 2018 og 27. februar 2018.

Anbefalinger og baggrundsmateriale
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de behandlingsanbefalinger, som kommer til udtryk i:
e Dansk Selskab for Almen Medicin, Blgdningsforstyrrelser hos kvinder i almen praksis. 2007 (1).
e Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi, Postmenopausal hormonterapi med udgangspunkt i
NICE guideline. 2017 (2).
e Institut for Rationel Farmakoterapi, Hormonbehandling til klimakteriet og menopausen. Rationel
Farmakoterapi, august 2016 (3).

Vi har derudover modtaget et enkelt bidrag fra en interessent. Dette kan ses pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside?.

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret (4) om forbruget af
leegemidlerne i den primeere sundhedssektor for arene 2015-2017.

! https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/medicintilskudsnaevnet-starter-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-

aruppe-g
2 hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2017/indkomne-bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-gruppe-g/
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Generelt om overgangsalder og farmakologisk behandling af symptomer herpa

Overgangsalder og symptomer herpa

Overgangsalder defineres som perioden omkring de sidste fysiologiske menstruationer og inddeles i faser.
Nar ovariernes folikelreserver er opbrugt indtraeder menopausen (den sidste fysiologiske menstruation).
Menopausen indtraeder gennemsnitligt omkring 51-ars alderen. | arene op til menopausen (perimenopausen)
stiger det folikel stimulerende hormon (FSH) og gstrogenniveauet svinger, men er gennemsnitligt stabilt.
Disse udsving kan medfgre uregelmaessige cyklusser og kraftige blgdninger. Nar menopausen indtraeder, vil
FSH stige kraftigt og gstrogenniveauet falde. Postmenopause defineres ved, at der ikke har vaeret menstrua-
tion i 1 &r. £ndringerne i de kvindelige k@nshormoner bade op til og i forbindelse med overgangsalderen kan
medfgre en raekke symptomer sd som hedeture, tarre slimhinder, led- og knoglesmerter, humgraendringer
og pavirket seksualitet. Symptomerne forekommer hos omkring 85 % af alle kvinder i varierende grad. Ryg-
ning og overveegt er faktorer, der kan have indflydelse pa tidspunktet for hvornar overgangsalderen indtree-
der samt disponere til symptomer (3,5). Som fglge af det faldende gstrogenniveau i overgangsalderen vil
risikoen for osteoporotiske frakturer stige (3).

Farmakologisk behandling

Behandling af symptomer forbundet med overgangsalderen er kun indicereret ved vedvarende og/eller udtal-
te symptomer, hvor disse pavirker kvindens livskvalitet. Der anbefales umiddelbart 3 maneders livsstilsinter-
ventioner samt udredning af risikofaktorer, inden der opstartes farmakologisk behandling. (2,3)

Den farmakologiske behandling baseres pa systemisk hormonbehandling og/eller lokal hormonbehandling.
Der findes fglgende laegemidler til symptombehandling ved overgangsalder:

Systemisk behandling med gstrogen - Tabletter
estradiol/estriol - Depotplastre

- Gel

- Kutanspray
Lokal behandling med gstrogen - Vaginal indlaeg
estradiol/estriol - Vaginal tabletter

- Vaginal creme

- Vagitorier
Kontinuerligt regime med gstrogen og gestagen - Tabletter
(begge hormoner gives kontinuerligt i hele cyklus) - Depotplaster

Norethisteron/estrogen og
Medroxyprogesteron/estrogen og
Drospirenon/estrogen

Sekvens regime med gstrogen og gestagen - Tabletter
(ostrogen gives i hele cyklus, gestagen 10-14 dage) - Depotplaster
Norethisterono/estrogen og
Medroxyprogesteron/estrogen

Artificielt steroid med kombineret gstrogen-, gestagen- og androgeneffekt - Tabletter
Tibolon

Laegemidlerne til systemisk anvendelse omfattet af denne revurdering er, foruden hormonsubstitutionsterapi,
godkendt til forebyggelse af osteoporose hos kvinder med gget risiko for osteoporosefrakturer, hvor anden
forebyggende behandling ikke er talt eller kontraindiceret. Et enkelt gstrogen-praeparat er endvidere god-
kendt til behandling af prostatacancer. Vi mener dog, at den primaere anvendelse for leegemidlerne er til
behandling af gener forbundet med overgangsalder.

Valg af administrationsform samt dosis afheenger af symptomer. Behandlingsvarigheden bgr som udgangs-
punkt ikke overstige 5 ar for systemisk behandling, og man bar veelge den lavest mulige dosering som med-
farer symptomlindring (2,3,5).

Behandling af blgdningsforstyrrelser, der er karakteristisk for perimenopausen, kan reguleres med gestagen
evt. som supplement til systemisk gstrogenbehandling. Der kan veelges, at behandle med gestagen som
spiral eller med sekventiel kombinationsbehandling (gstrogen/gestagen), hvor et supplement med gestagen
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gives 10-14 dage af en cyklus pa 28 dage (1,3). Gestagen spiral har primeer anvendelse som praeventionsfo-
rebyggende og er derfor ikke medtaget i denne revurdering.

Valg af hormonbehandling til kvinder med vasomotoriske symptomer (fx hedeture og/eller nattesved), af-
haenger af om kvinden er med eller uden livmoder. Kvinder med livmoder kan tilbydes en kombination af
gstrogen og gestagen, og kvinder uden livmoder kan tilbydes behandling med gstrogen alene. Gestagen
gives for at beskytte endometriet mod den proliferative effekt af gstrogen. Kombinationsbehandlingen gives
enten som sekvensbehandling eller som kontinuerlig behandling (3,5). Generelt anbefales et kontinuerligt
regime til postmenopausale kvinder, idet evidens tyder pa, at der kan vaere en beskyttende effekt for udvik-
ling af endometriecancer. Behandlingen kan enten veere med tablet eller plaster. Ved anvendelse af plaster
undgas first-pass metabolisme, som seerligt rygere kan have gavn af, idet rygning @ger metaboliseringen af
gstrogener. Generelt er anbefalingen, at anvende transdermal hormonbehandling til kvinder med gget risiko
for hjertekarsygdomme, herunder kvinder med et BMI over 30 (2).

Foruden gstrogen og gestagen kan anvendes tibolon. Tibolon er et artificielt steroid med kombineret gstro-
gen, progesteron og androgen virkning. Det lindrer bade de vasomotoriske gener (fx hedeture) samt de uro-
genitale symptomer. Grundet de androgene virkninger af tibolon er behandlingen seerlig relevant, nar nedsat
libido er et udtalt symptom. Tibolon medfagrer endvidere ikke samme grad af brystsmerter/spaendinger, som
gstrogen/gestagenbehandling (2,6).

Far opstart af hormonbehandling bgr lsegen informere om fordele og risici ved systemisk hormonbehandling i
forhold til non-farmakologisk behandling. Af bivirkninger forbundet med systemisk hormon behandling kan
naevnes kvalme, hovedpine, gdemtendens og brystspaendinger. Af risici forbundet med hormonbehandling
kan seerligt neevnes cancer samt vengse blodpropper. Behandling med gstrogen alene er forbundet med lille
eller ingen gget risiko for mammacancer, hvorimod gstrogen i kombination med gestagen er forbundet med
en gget risiko. Risikoen reduceres efter ophgr af behandling og er relateret til behandlingsvarighed. Af denne
arsag er gstrogen- og gestagenbehandling til kvinder med mammacancer eller disponering herfor generelt
kontraindiceret. Ved behandling med systemisk gstrogen alene ses en gget risiko for udvikling af endometri-
ecancer. Denne risiko reduceres ved at anvende kombinationsbehandling. Der synes, at veere en beskytten-
de effekt mod endometriecancer ved valg af et kontinuerlig regime, hvorimod valg af sekventielt regime vil
medfgre en mindre risiko sammenlignet med gstrogenbehandling alene, om end stadig starre risiko i forhold
til et kontinuerligt regime (2,3). For tibolon er der evidens for, at risikoen for endometriecancer gges (2,7).

Det er alment accepteret, at der er en gget risiko for vengse tromboembolier samt apopleksi ved oral hor-
monbehandling. Anbefalingen er, at anvende transdermal hormonbehandling til kvinder med gget risiko for
hjertekarsygdomme, herunder kvinder med et BMI over 30, da der ikke er pavist gget risiko for apopleksi og
tromber sammenlignet med baggrundsbefolkningen. For tibolon gaelder, at risikoen for apopleksi gges sva-
rende til den ggede risiko med oral gstrogenbehandling (2,3,5,7).

Gener i vagina som fglge af urogenital atrofi, s som tarhed og svie, anbefales behandlet med lokal gstro-
gen. Kvinder i systemisk hormonbehandling kan have behov for supplerende lokal gstrogen behandling.
Modsat den systemiske hormonbehandling, hvor det anbefales, at seponere hormonbehandlingen indenfor 5
ar, anbefales det at forsaette den lokale behandling sa leenge, der er behov for symptomlindring. Safremt der
kun behandles med lokalvirkende gstrogen, skal der ikke suppleres med gestagen (3,5).

Der er evidens for en gget risiko for brystkreeft og hjertekarsygdomme, safremt kvinden opstarter hormonbe-
handling efter kvinden er fyldt 60 ar, eller mere end 10 ar efter menopausen. Det er dog ikke ensbetydende
med, at kvinder, der er pabegyndt behandling inden de er fyldt 60 ar, skal ophgre behandling, nar de bliver
60 ar (2,5).

Overordnede synspunkter

Vi mener, at det er relevant at behandle vedvarende symptomer i forbindelse med overgangsalder, safremt
kvindens livskvalitet er markant pavirket og der, far opstart, er forsggt med livsstilsinterventioner. Det er vig-
tigt, at laegen orienterer om risikoen forbundet med systemisk hormonsubstitution og endvidere behandler i
kortest mulige periode og med laveste dosis, der giver symptomlindring. Vi mener, at bade lsegemidler til
lokal og systemisk behandling er relevante behandlingsmuligheder. Vi mener, at det er vigtigt, at det er mu-
ligt at behandle bade transdermalt og oralt, idet der kan veere risikofaktorer hos den enkelte patient, der
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medfarer, at transdermal behandling er at foretreekke. Ligeledes mener vi, at bade ren gstrogen og kombina-
tionsbehandling (bade sekventiel og kontinuerlig) er relevante behandlingsmuligheder.

Behandlingspriserne pa sammenlignelige leegemidler (inkl. tibolon) er af samme starrelsesorden og vi anbe-
faler derfor, at alle laegemidlerne fremover har generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud for handkabs-
leegemidlerne.

Begrundelser
De behandlingspriser, der neevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dggn jf.
bilag B.

Ad1log?2

Leegemidler med indhold af estradiol og estriol.

Der er tale om laegemidler med indhold af ren gstrogen. @strogen findes i en raekke forskellige lsegemiddel-
former, herunder tabletter, depotplaster, kutanspray, gel og vaginaltabletter. Valg af leegemiddelform afhaen-
ger blandt andet af patientpraeferencer, symptomer og risikofaktorer. Lokal gstrogenbehandling anbefales i
de tilfaelde, hvor kvinden udelukkende oplever gener i vagina i forbindelse med overgangsalderen, samt i de
tilfeelde, hvor systemisk behandling med gstrogen eller gstrogen/gestagen ikke giver tilstreekkelig effekt pa
de vaginale gener.

| 2017 indlgste 175.000 personer recept pa de lokalvirkende leegemidler indeholdende estradiol, 9.000 pa de
transdermale og 19.000 pa de orale lsegemidler. For estriol er tallene 800 personer, der indlgste recept pa
oral behandling og 9.700 pa de lokalvirkende laegemidler.

De lokalvirkende leegemidler med indhold af estriol er i handkgb uden fast pris, og behandlingsprisen er be-
regnet ud fra de vejledende udsalgspriser. De gvrige laegemidler er receptpligtige. Behandlingsprisen for
lokalvirkende behandling ligger mellem 0,90 kr. og 3,33 kr. athaengig af leegemiddelform. Estriol vaginal-
creme er den billigste. Vi vurderer dog at der kan dog veere forhold hos den enkelt patient der gar, at en
vaginaltablet er nemmere at anvende frem for creme. P& baggrund af dette, vurderer vi, at den behand-
lingsmeessige veerdi star i rimeligt forhold til prisen pa lokal gstrogen behandling. Vi anbefaler derfor, at de
receptpligtige laegemidler bevarer generelt tilskud, samt at handkegbsleegemidlerne, bevarer generelt klausu-
leret tilskud, men at klausulen aendres til patienter med urogenitale symptomer forarsaget af gstrogenman-
gel.

Behandlingsprisen for systemisk gstrogenbehandling varierer mellem 1,37 kr. til 7,50 kr. athaengig af lsege-
middelform og dosis. For oral behandling er behandlingsprisen 1,65 kr. - 3,19 kr., for transdermal behandling
er behandlingsprisen 1,37 kr.- 7,50 kr., hvor kutanspray er det billigste og gel er det dyreste. Behandlingspri-
sen afheenger dog i hgj grad af dosis.

Systemisk gstrogen i monoterapi er relevant til kvinder, der oplever gener som fglge af overgangsalder og
tidligere er hysterektomeret. Vi mener, at der er tilfeelde, hvor transdermal administration er at foretraekke, pa
grund af gvrige risikofaktorer hos den enkelte patient. Behandlingspriserne for henholdsvis oral og transder-
mal behandlinger er overlappende. Pa baggrund af ovenstdende vurderer vi, at den behandlingsmaessige
veerdi star i rimeligt forhold til prisen og anbefaler pa den baggrund, at samtlige laegemidler med indhold af
gstrogen til systemisk anvendelse (oral og transdermal) bevarer generelt tilskud.

Ad 3

Leegemidler med indhold af tibolon

Tibolon har kombineret gstrogen, progesteron og androgen virkning. Det er godkendt til anvendelse som
hormonsubstitutionsbehandling mod symptomer pa gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder mere
end et ar efter menopausen (8). | 2017 indlgste 1.700 personer recept pa leegemidler med indhold af tibolon.
Behandlingsprisen for tibolon er 2,48 kr.

Der kan veere tilfaelde, hvor behandling med tibolon er at foretraekke i forhold til gstrogen eller kombinations-
behandling, fx hvor nedsat sexlyst er et dominerende symptom, eller kvinden oplever brystspsendinger ved
anden behandling. Behandlingsprisen er pa niveau med behandlingsprisen for systemisk gstro-
gen/gstogen+gestagen og vi mener derfor, at den behandlingsmaessige veerdi af tibolon star i et rimeligt
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forhold til prisen og anbefaler derfor, at lsegemidler med indhold af tibolon aendrer tilskudsstatus til generelt
tilskud.

Ad 4095

Kontinuerlige kombinationer med indhold af norethisteron/estrogen, medroxyprogesteron/estrogen og drospi-
renon/estrogen.

Disse laegemidler indeholder en kombination af gstrogen og gestagen formuleret som en kontinuerlig be-
handling og anvendes som hormonel substitutionsbehandling af symptomer p& gstrogenmangel hos post-
menopausale kvinder (2). De findes alle som tabletter og derudover findes norethisteron/estrogen til trans-
dermal (depotplaster) administration. Kontinuerlig tilskud af gstrogen/gestagen kan anvendes til kvinder med
livmoder, som oplever gener som fglge af menopausen.

| 2017 indlgste 18.000 personer recept pa norethisteron/estrogen, heraf 2.000 personer pa de transdermale
leegemidler og 16.000 pa de orale lszegemidler, 1.200 personer pa medroxyprogesteron/estrogen og 500
personer pa drospirenon/estrogen.

Behandlingsprisen er henholdsvis 1,94-2,90 kr., 4,17 kr. og 5,14 kr. for tabletterne. Vi mener, at man som
udgangspunkt bgr veelge det billigste blandt ligevaerdige laegemidler, hvilket i dette tilfaelde er tabletter med
norethisteron/estrogen. Forbrugstallene indikerer, at dette ogsa er tilfaeldet, da langt de fleste patienter er i
behandling med de billigste leegemidler. Der er endvidere kun mindre prisforskelle mellem de forskellige
tabletter, og vi finder, at prisen for dem alle star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi. Vi
anbefaler derfor, at tabletter med indhold norethisterono/estrogen og medroxyprogesteron/estrogen bevarer
generelt tilskud. Endvidere anbefaler vi, at lsegemidler med indhold af drospirenon/estrogen aendrer tilskuds-
status fra ikke generelt tilskud til generelt tilskud

Behandlingsprisen er 7,21 kr. for depotplaster med norethisterono/estrogen. Det anbefales, at kvinder med
aget risiko for hjertekarsygdomme anvender de transdermale laegemidler. Vi vurderer, at trods den hgjere
behandlingspris for transdermale lsegemidler sammenlignet med orale laegemidler, star den behandlings-
maessige veerdi i rimeligt forhold til prisen til patienter med gget risiko for hjertekarsygdomme. Vi vurderer
endvidere, at forbrugsdata indikerer, at forbruget af depotplaster er rationelt og anbefaler derfor, at depotpla-
stre med indhold af norethisterono/estrogen bevarer generelt tilskud.

Ad 6

Sekvenspreeparater med indhold af en kombination af norethisteron/estrogen og medroxyprogeste-
ron/estrogen.

Leegemidlerne er en kombination af gstrogen og gestagen formuleret som sekventiel behandling. De findes
til oral samt transdermal administration.

I 2017 indlgste 5.800 personer recept pa sekvenspraeparater med norethisterono/estrogen, heraf 5.300 per-
son pa tabletter og 500 personer pa transdermal behandling og 900 personer p& medroxyprogeste-
ron/estrogen (tabletter). Behandlingsprisen er henholdsvis 2,24-2,53 kr. og 2,09-3,87 kr. for tabletter og 6,28
kr. for depotplastre med norethisterono/estrogen.

Sekvensbehandling med gstrogen/gestagen er iseer indiceret til kvinder, der op til menopausen oplever
blagdningsforstyrrelser eller andre gener som fglge af overgangsalderen. Som tidligere neevnt mener vi, at
man som hovedregel bgr behandle med det billigste af ligeveerdige leegemidler, hvilket i dette tilfeelde er
tabletterne. Der er dog tilfeelde, hvor depotplastre er at foretreekke og vi vurderer, at forbrugsdata indikerer
en rationel anvendelse af de transdermale laegemidler. Vi finder pa den baggrund, at prisen pa alle sekvens-
preeparater med indhold af norethisterono/estrogen og medroxyprogesteron/estrogen star i et rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi, og vi anbefaler, at de alle bevarer generelt tilskud.

Afsluttende bemaerkninger

De forskellige leegemidler til behandling af symptomer ved overgangsalder er alle relevante behandlingsmu-
ligheder i forskellige situationer. Med denne indstilling laegger vi op til, at der fremover bar veere generelt
tilskud (eller generelt klausuleret tilskud) til alle de omfattede lsegemidler.
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Safremt Leegemiddelstyrelsen veelger at fglge vores anbefalinger, opfordrer vi til, at &ndringerne gennemfg-
res sa hurtigt som muligt. Vi anbefaler endvidere, at Laegemiddelstyrelsen falger forbruget og priserne af de
omfattede laegemidler.

P& naevnets vegne

Tl A

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Oversigt af 29. juni 2018 over lzegemidler behandling af overgangsalder i ATC-gruppe GO3F og
GO03C.med angivelse af hvilke laegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikatio-
ner, udleveringsgruppe, gaeldende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2015-2017.

B. Prisoversigt af 20. juni 2018 for laegemidler til behandling af overgangsalder.
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29.06.2018
Sagsnr: 2018011000

Oversigt over laeegemidler til behandling symptomer ved overgangsalder
i ATC-gruppe G03C og GO3F
Leegemidler: Det eller de laegemidler, med indhold af det pageeldende indholdsstof, der er
omfattet af denne revurdering af tilskudsstatus for laeegemidler til behandling af
overgangsalder.

Revurderingen omfatter som udgangspunkt alle styrker og pakningsstgrrelser af det enkelte
lzegemiddel, som er eller har vaeret markedsfart per 25. juni 2018.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageeldende laegemidler, jf. de
geeldende produktresumeer for de enkelte laeegemidler!. Der kan veere tale om en
sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper "A”, "B”
etc. fremgar af § 6 i bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler nr. 1108
af den 29. september 20172

Tilskudsstatus: Leegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra leegemiddelstatistikregister, jf.
www.medstat.dk, og omfatter patienter i primaersektoren.

GO3CA: Naturlige og semisyntetiske estrogener, usammensatte

GO03CA03 ESTRADIOL

Laegemidler Divigel gel

Ercostrol gel

Estradiol "Paranova" filmovertrukne tabletter
Estradiol "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Estring vaginalindlaeg

Estrofem filmovertrukne tabletter

Estrofem mite filmovertrukne tabletter

Estrogel gel

Lenzetto kutanspray, oplgsning

Vagifem vaginaltabletter

Vivelle Dot depotplastre

@stradiol "DLF" filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation Gel og depotplastre:
Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud, og hvor forebyggende
behandling med andre laegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret (For depotplastre: geelder kun styrkerne 50, 75 og
100 mikrogram/24 timer).

1 http://produktresume.dk/AppBuilder/search
2 https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=193759
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Vaginalindleeg:
Forandringer i vulva og vagina forarsaget af gstrogenmangel.

Vaginaltabletter:
Behandling af atrofisk vaginitis forarsaget af gstrogenmangel hos
postmenopausale kvinder.

Tabletter:
Hormon substitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.

Er specielt beregnet til hysterektomerede kvinder, som derfor ikke
behgver gstrogen/gestagen behandling.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud, og hos hvem forebyggende
behandling med andre leegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud.
Forbrug 2015: 179.034
(antal personer i 2016: 185.859
behandling) 2017: 265.249
GO03CA04 ESTRIOL
Laegemidler Ovestin tabletter

Ovestin vaginalcreme
Ovestin vagitorier

Godkendt indikation

Hormonsubstitutionsbehandling ved symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.

Udleveringsgruppe

Tabletter: B
Vaginal creme/vagitorier: HF

Tilskudsstatus

Tabletter: generelt tilskud
Vaginal creme/vagitorier: klausuleret hAndkgb

Forbrug 2015: 10.766
(antal personer i 2016: 10.428
behandling) 2017:19.196

GO03CX: Andre gstrogener

G03CX01

TIBOLON

Leegemidler

Livial tabletter
Tibocina tabletter
Tibolon "Orifarm" tabletter

Godkendt indikation

Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder mere end et ar
efter menopausen.
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Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud og hvor forebyggende
behandling med andre leegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2015: 1.932

(antal personer i 2016: 1.856
behandling) 2017: 2.404

GO3FA: Progestogener og estrogener, kombinationer

GO3FA01

NORETHISTERON OG ESTROGEN

Laegemidler

Activelle filmovertrukne tabletter
Cliovelle tabletter

Evo-Conti depotplastre

Femanor filmovertrukne tabletter
Kliogest filmovertrukne tabletter
Noresmea filmovertrukne tabletter
Norethisteron/estrogen "2care4" tabletter
Systen Conti depotplastre

Godkendt indikation

Tabletter:

Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder, hvor der er gaet
mere end 1 ar siden deres sidste menstruation.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, der har
en forgget risiko for knoglebrud, og hvor forebyggende behandling
med andre lzegemidler ikke tales eller er kontraindiceret.

Depotplastre:
Gener ved utilstreekkelig gstrogen- og progesteronproduktion.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud.

Forbrug 2015: 17.533

(antal personer i 2016: 17.780

behandling) 2017: 24.567

GO3FA12 MEDROXYPROGESTERON OG ESTROGEN
Laegemidler Indivina tabletter

Godkendt indikation

Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder med en intakt
uterus mere end 3 ar efter menopausen.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud, og hvor forebyggende
behandling med andre leegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret.
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Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud.

Forbrug 2015: 1.357

(antal personer i 2016: 1.296

behandling) 2017:1.737

GO3FAl7 DROSPIRENON OG ESTROGEN
Leegemidler Angemin filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Hormonal substitutionsbehandling (HRT) til behandling af
symptomer pa gstrogenmangel hos kvinder, der har veeret
postmenopausale i mindst ét ar.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud og hvor forebyggende
behandling med andre laegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud.
Forbrug 2015: 524

(antal personer i 2016: 498
behandling) 2017: 690

GO3FB: Progestogener og estrogener, sekvenspraeparater

GO3FB05

NORETHISTERON OG ESTROGEN

Laegemidler

Evo-Sequi depotplastre

Novofem filmovertrukne tabletter
Trisekvens filmovertrukne tabletter
Trisequens filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Depotplaster:
Gener ved utilstreekkelig gstrogen- og progesteronproduktion.

Tabletter:

Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder, hvor der er gaet
mere end 6 maneder siden deres sidste menstruation.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud, og hvor forebyggende
osteoporose behandling med andre lzegemidler ikke tales eller er
kontraindiceret.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud.
Forbrug 2015: 6.072
(antal personer i 2016: 5.917
behandling) 2017:9.374
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GO3FB06

MEDROXYPROGESTERON OG ESTROGEN

Laegemidler

Divina tabletter
Divina Plus tabletter
Trevina tabletter

Godkendt indikation

Hormonsubstitutionsbehandling (HRT) mod symptomer pa
gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.

Forebyggelse af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som
har en forgget risiko for knoglebrud og hvor forebyggende
behandling med andre leegemidler ikke tales eller er kontraindiceret.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud.
Forbrug 2015: 1.023
(antal personer i 2016: 984
behandling) 2017: 1620




Prisoversigt for leegemidler til behandling af overgangsalder (GO3F, GO3C og GO3HB)
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-

perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 9/4 til 18/6 - 2018)

20.06.2018
Sagsnr: 2018011000

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis (mg) |4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per dagn (kr.)
GO3CA Naturlige og semisyntetiske estrogener, usammensatte
GO3CAQ03 |[Estradiol 1 - 21 Filmovertrukne tabl. 1 1,66 1,66
212 1,65 - 2,87 1,65 - 2,87
2 plastre per ug* Depotplastre 25/ 37,5 /plaste|] 10,02 / 12,12 2,86 - 3,46
50/ 75 Iplaste| 12,82 / 15,27 3,66 - 4,36
100 Iplaste] 16,54 4,73
1,53 ! Kutanspray, opl. 1,53 76,68 /56 doser 1,37
05 - 15° Gel 0,5/ 0,6 3,75 1,67 1,67
1 3,75 7,50
2 vag. per uge * Vaginaltabletter 10 11,66 3,33
skiftes hver 3. maned |Vaginalindleeg 7,5 mikg/24 timer 280,60 3,12
GO03CA04 |Estriol 1 - 21 Tabletter 1/2 mg 2,16 / 3,19 2,16 - 3,19
0,5 mg x 2 ugentligt |Vagitorier 0,5 6,632 1,89
0,5 mg x 2 ugentligt |Vaginalcreme 0,5 3,16 2 0,90
GO03CX Andre gstrogener
GO03CX01 |Tibolon 2,5 ! Tabletter 2,5 2,48 2,48
GO3FA Progestogener og estrogener, kombinationer
GO3FAO01 [Norethisteron og estroge|1 dagligt ! Tabletter 1+05/ 2+1 1,94 / 3,00 1,94 2,90
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2 plastre per ug* Depotplastre 170 +50 /plaster 25,25 7,21
GO3FA12 |Medroxyprog. og estrogell daglig ! Tabletter 25+1/ 5+1 417 | 4,17 4,17 - 4,17
5+2 4,17 4,17
GO3FAL17 |Drospirenon og estrogen|1 daglig ! Filmovertrukne tabl. 2+1 5,14 5,14
GO3FB Progestogener og estrogener, sekvenspreeparater
GO3FBO5 [Norethisteron og estroge|1 daglig ! Filmovertrukne tabl. 2,24 - 2,53 2,24 - 2,53
2 plastre per ug* Depotplastre 21,99 6,28
GO3FB06 |Medroxyprog. og estrogel1 daglig i 21 da* Tabletter 2,79 2,09
1 daglig ! 2,94 2,94
1 daglig ! 3,87 3,87
Noter/forklaringer:
1 Doseringer fra http://produktresume.dk/AppBuilder/search
2 Pakning med laveste enheldspris hos Nomeco
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