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Afgerelse om fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til behandling af benign prostatahyperplasi

Vi afslutter med denne afggrelse revurderingen af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af benign pro-
statahyperplasi — ATC-gruppe G04C samt GO4BEO8 og C02CA04— som per 22. august 2022 er godkendt til

markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart.

Afggrelsen omfatter samtlige laegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pagaeldende leegemid-

ler, med mindre andet er angivet.
Afgerelsen far virkning fra 28. november 2022.

Afgorelse

1.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

C02CA04 Doxazosin
GO4CA02 Tamsulosin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

GO4CA01 Alfuzosin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Tabletter med indhold af lsiegemiddelstoffet

GO4CA01 Alfuzosin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4,
Laegemidler med indhold af lzegemiddelstoffet

G04CA03 Terazosin

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
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5.
Laegemidler med indhold af lzegemiddelstofferne

G04CBo01 Finasterid (5 mg)
G04CB02 Dutasterid

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Kombinationslaeagemiddel med indhold af leegemiddelstofferne

GO04CA52 Dutasterid og tamsulosin

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

7.
Kombinationsleegemiddel med indhold af leegemiddelstofferne

GO04CAS53 Solifenacin og tamsulosin

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

8.
Laegemidler med indhold af lzegemiddelstoffet

GO4BE08  Tadalafil (5 mg)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Retsregler

Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler i afsnit X i sundhedsloven® og i medicintilskudsbekendtgarelsen?
danner rammen om den periodiske revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af tilskud og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud sker med hjemmel i §§ 3 og 4 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtgarelsen.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes
generelt tilskud til et lzegemiddel, laegger veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi, jaevnfar dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske szerlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et leegemiddel, hvis

1) ivaerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forven-
tes tilskud fra regionsradet,

' Lovbekendtgegrelse nr. 210 af 27. januar 2022, se www.retsinformation.dk
2 Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud, se www.retsinformation.dk
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4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke ber veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig lazagemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Revurderingen foretages endvidere i overensstemmelse med principperne beskrevet i Laegemiddelstyrel-
sens vejledning om periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatus?.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet afgav sin endelige indstilling om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behandling
af benign prostatahyperplasi den 25. november 2021. Neevnets indstilling med referencer og bilag kan ses
pa vores hjemmeside*.

Inden nezevnet afgav sin endelige indstilling, havde naevnet et forslag til indstilling® i hgring hos berarte virk-
somheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger samt andre interessenter. Medicintil-
skudsnzevnet modtog fem hgringssvar®.

Vi henviser til beskrivelsen af revurderingsforlgbet i naevnets indstilling af 25. november 2021 for oplysninger
om sagsforlgbet op til, at naevnet afgav sin endelige indstilling.

Efter naevnet afgav sin endelige indstilling den 25. november 2021 er den gennemsnitlige laveste behand-
lingspris for tabletter med indhold af alfuzosin steget. Vi partshgrte derfor den 28. april 2022 de virksomhe-
der, som markedsfgrer tabletter med indhold af alfuzosin over, at vi pa denne baggrund patsenker at treeffe
afgarelse om, at det generelle tilskud til tabletter med indhold af alfuzosin bortfalder. Vi modtog to herings-
svar.

Begrundelse

| vores vurdering af fremtidig tilskudsstatus for lzegemidler til behandling af benign prostatahyperplasi i ATC-
gruppe G04C samt GO4BEO8 og C02CA04 har vi lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, som
fremgar af Medicintilskudsneaevnets indstilling af 25. november 2021.

| vores afggrelse har vi lagt veegt pa de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dag, som fremgar af
bilag A til denne afggrelse.

3 Vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering af la&egemidlers tilskudsstatus, www.retsinfo.dk

4 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/medicintilskudsnaevnets-endelige-anbefalinger-til-tilskudsstatus-for-
medicin-mod-forstoerret-prostata/

5 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/hoering-over-forslag-til-tilskudsstatus-for-medicin-mod-forstoerret-
prostata/

6 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/5-hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-medicin-mod-forstoerret-pro-
stata/
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Ad 1, 2, 3 0g 4 - Leegemidler med indhold af alfuzosin, doxazosin, tamsulosin ogq terazosin
Depottabletter med indhold af alfuzosin og leegemidler med indhold af doxazosin og tamsulosin bevarer ge-
nerelt tilskud, mens det generelle tilskud til tabletter med indhold af alfuzosin og laegemidler med indhold af
terazosin bortfalder.

Laegemidlerne hgrer til gruppen af a1-receptorblokkere og virker ved at afslappe muskulaturen i prostata,
bleerebunden og urinrgret med gunstig effekt pa stralekraft samt blaeretemning. Behandling med a1-recep-
torblokkere @ger risikoen for intraoperative floppy iris syndrome (IFIS) i forbindelse med kataraktoperation.
Risikoen varierer mellem de enkelte leegemidler i gruppen og er hgjest for tamsulosin og lavest for terazosin.
Udover IFIS er vaskuleere haendelser sdsom svimmelhed, hypotension og synkope ogsé en velkendt bivirk-
ning ved a1-receptorblokkere. Risikoen for vaskulzere heendelser varierer ligeledes mellem de enkelte a1-
receptorblokkere og er starst for doxazosin og lavest for tamsulosin (1,2).

Godkendte indikationer og udleveringsgruppe
Leegemidlerne er godkendt til symptomatisk behandling af benign prostatahyperplasi. Doxazosin og terazo-
sin er ogsa godkendt til behandling af hypertension. a1-receptorblokkere kan udskrives af alle laeger.

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Den Nationale Rekommandationsliste (NRL) for vandladningsbesveer hos meend

I NRL for vandladningsbesveaer hos maend rekommanderes tamsulosin og alfuzosin depottabletter pa grund
af lavere risiko for vaskulaere bivirkninger end de gvrige a1-receptorblokkere. Doxazosin og terazosin rekom-
manderes i seerlige tilfaelde pa grund af starre risiko for vaskuleere heendelser, mens alfuzosin tabletter re-
kommanderes i seerlige tilfeelde, da tabletterne skal doseres tre gange frem for én gang som depottablet. a1-
receptorblokkerne vurderes at veere ligeveerdige med hensyn til effekt (2).

IRF skriver, at alfuzosin, doxazosin og terazosin i modsaetning til tamsulosin er fundet associeret med

stagrre forekomst af vaskuleere heendelser defineret som svimmelhed, hypotension og synkope, som er bivirk-
ninger, som kan fare til indlaeggelser, fald og fraktur. IRF skriver videre, at risikoen for IFIS er statistisk set
stgrst for tamsulosin, dernaest henholdsvis alfuzosin, terazosin og doxazosin (2).

Specialistgruppen for udarbejdelse af NRL betragter IFIS som en forudsigelig og handterbar bivirkning, der
kan handteres ved planleegning af kirurgi med seerligt fokus pa nuveerende eller tidligere behandling med a1-
receptorblokkere samt specielle kirurgiske teknikker. Vaskuleere bivirkninger kan fgre til indlaeggelser, fald og
fraktur, som kan have alvorlige konsekvenser for den enkelte. Specialistgruppen vaegter derfor vaskulaere
haendelser tungere end risikoen for IFIS (2).

European Association of Urology (EAU)

Af EAU Guidelines on the Management of Non-Neurogenic Male Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS),
incl. Benign Prostatic Obstruction (BPO) fra 2022 fremgar, at a1-receptorblokkere ofte vil veere ferstevalg til
behandling af maend med moderate til svaere symptomer, og at alle a1-receptorblokkere er vurderet ligevaer-
dige med hensyn til effekt (1).

Medicintilskudsnsevnet
Medicintilskudsnaevnet indstiller, at laegemidler med indhold af alfuzosin, doxazosin og tamsulosin bevarer
generelt tilskud, mens det generelle tilskud til l,egemidler med indhold af terazosin bortfalder.

Medicintilskudsnaevnet laegger veegt pd, at det i den europeeiske guideline anferes, at a1-receptorblokker
ofte vil veere farstevalg til behandling af symptomer hos meend med moderate til svaere symptomer, ligesom
naevnet laegger vaegt pa, at specialistgruppen, der har medvirket til udarbejdelsen af NRL, vurderer, at alle
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al-receptorblokkere har klinisk relevant effekt pa symptomerne ved vandladningsbesveer. a1-receptorblok-
kerne vurderes bade af IRF og EAU som ligevaerdige med hensyn til effekt til symptomatisk behandling af
benign hyperplasi.

| relation til bivirkninger skriver naevnet: “Indenfor gruppen af a1-receptorblokkere er der forskel pa risikoen
pa béade IFIS og vaskulaere bivirkninger imellem de enkelte leegemiddelstoffer. Patienter med LUTS er for-
skellige i forhold til alder, anden medicinsk behandling, praeferencer med videre. Vi anbefaler derfor, at lee-
gen laver en individuel vurdering af patienten for at vurdere hvilket lsegemiddel, der er mest hensigtsmaessig
for patienten. Der er markant storre risiko for IFIS ved behandling med tamsulosin i forhold til de avrige a1-
receptorblokkere. Vi vurderer dog i lighed med Dansk Urologisk Selskab, at der kan veere fordele ved valg af
tamsulosin til meend med tendens til svimmelhed eller, som er i behandling med andre blodtryksnedseet-
tende leegemidler. Vi vurderer ligesom IRF, at risikoen forbundet med vaskulsere bivirkninger, som kan resul-
tere i fald, indleeggelser og frakturer generel vejer tungere end IFIS, der kan forebygges ved seerlige for-
holdsregler foretaget af kirurgen.”

Med henvisning til ovenstaende og behandlingspriserne, hvor terazosin er vaesentligt dyrere end alfuzosin,
doxazosin og tamsulosin anbefaler naevnet, at laegemidler med indhold af alfuzosin, doxazosin og tamsulo-
sin bevarer generelt tilskud, mens tilskuddet til leegemidler med indhold af terazosin bortfalder.

For sa vidt angar alfuzosin tabletter bemaerker naevnet falgende: "For alfuzosin gaelder dette bade for tablet-
ter og depottabletter trods en hgjere behandlingspris for tabletterne (2,5 mg), som kan vaere relevant til eel-
dre over 65 ar og til personer med nyre- og leverinsufficiens (6). Vi vurderer, at der er rational anvendelse af
tabletterne, da depottabletterne udgjorde mere end 95 pct. af den total solgte maengde af alfuzosin i 2020.
Forbrugstal viser endvidere, at langt de fleste patienter bliver behandlet med de billigere a1-receptorblok-
kere, der ogsa er rekommanderet af IRF (3).”

Behandlingspriser
Behandlingspriserne udgar 0,49 kr. for alfuzosin depottabletter, 4,92 kr. for alfuzosin tabletter, 0,92 kr. for
doxazosin, 0,37 kr. for tamsulosin og 3,27 kr. for terazosin.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at lazagemidler indeholdende alfuzosin, doxazosin, tamsulosin og terazosin har en sikker og veer-
difuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at leegemidlerne er godkendt til behandling af benign prostatahyperplasi
og, at det i den europeeiske guideline fra EUA anfares, at a1-receptorblokker ofte vil veere fgrstevalg til be-
handling af maend med moderate til svaere symptomer samt, at a1-receptorblokkerne er vurderet ligeveerdige
med hensyn til effekt.

Vi laegger derudover vaegt pa IRF’'s rekommandationer, hvor tamsulosin og alfuzosin depottabletter er re-
kommanderet pa grund af lavere risiko for vaskulaere bivirkninger end de gvrige a1-receptorblokkere og alfu-
zosin tabletter, doxazosin og terazosin er rekommanderet i szerlige tilfaelde pa grund af starre risiko for va-
skuleere haendelser og for alfuzosin tabletters vedkommende pa grund af dosering tre gange frem for én
gang dagligt som depottablet.

Risikoen for bade IFIS og vaskulaere haendelser er tilstede ved alle a1-receptorblokkere, men risikoen varie-
rer imellem de forskellige laegemiddelstoffer. Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at lae-
gerne ud fra en individuel vurdering af patienten vurderer, hvilken behandling, der er mest rationel for den
enkelte patient.
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For sa vidt angéar alfuzosin depottabletter, og laegemidler med indhold af doxazosin og tamsulosin vurderer vi
endvidere, at prisen star i rimeligt forhold til lzegemidlernes behandlingsmaessige vaerdi og dermed opfylder
kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2. Vi laegger i vores vurdering
veegt pa det ovenfor anfarte om lsegemidlerne og den lave behandlingspris.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til alfuzosin depottabletter, doxazosin og tamsulosin.

For sa vidt angéar alfuzosin tabletter vurderer vi, at prisen ikke star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi og, at leegemidlet dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i me-
dicintilskudsbekendtggrelsen, nar alfuzosin tabletter stilles over for l&egemidler med indhold af tamsulosin og
doxazosin.

Alfuzosin tabletter kan anvendes til seldre over 65 ar og personer med nyre- og leverinsufficiens. Vi vurderer,
at leegemidler med indhold af tamsulosin og doxazosin er ligevaerdige behandlingsalternativer til alfuzosin
tabletter for disse patientgrupper. Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at al1-receptorblokkerne er vurderet
ligevaerdige med hensyn til effekt og, at dosisreduktion af tamsulosin kapsler og doxazosin depottabletter
ikke er pakraevet ved brug hos aeldre patienter og patienter med nedsat nyrefunktion. Tamsulosin kan endvi-
dere anvendes til patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion (3).

Vi vurderer pa denne baggrund, at prisen pa 4,92 kr. for alfuzosin tabletter ikke star i et rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi, nar alfuzosin tabletter stilles over for tamsulosin kapsler og doxazosin de-
pottabletter, hvor prisen er mellem 0,37 kr. — 0,92 kr. og dermed vaesentligt lavere.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at alfuzosin tabletter
opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 og 3. Be-
grundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

For sa vidt angér leegemidler med indhold af terazosin vurderer vi, at den behandlingsmeessige vaerdi ikke
star i et rimeligt forhold til prisen og, at terazosin dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1,
stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen, nar terazosin stilles over for alfuzosin depottabletter, doxazo-
sin og tamsulosin.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at alle a1-receptorblokkere af bade IRF og af EUA er vurderet ligeveer-
dige med hensyn til effekt og, at Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at laegerne ud fra en individuel vurdering
af den enkelte patient vurderer hvilken behandling, der er mest rationel for den enkelte patient. Vi har i vores
vurdering endvidere lagt vaegt pa, at behandlingsprisen pa 3,27 kr. for terazosin er vaesentligt hajere end be-
handlingspriserne for alfuzosin depottabletter og lzegemidler med indhold af doxazosin og tamsulosin, der
ligger pa 0,37 kr. — 0,92 kr.

Det folger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med

kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).
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Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at terazosin opfylder
kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen
herfor er som ovenfor naevnt.

Vi vurderer, at dette ogsa geelder, nar terazosin anvendes til behandling af hypertension. Ved denne vurde-
ring laegger vi veegt pd, at behandlingsprisen for terazosin er vaesentligt hgjere end doxazosin, der ogsa er
godkendt til behandling af hypertension.

Ad 5 - Leegemidler med indhold af dutasterid eller finasterid (5 mq)
Laegemidler med indhold af dutasterid eller finasterid (5 mg) bevarer generelt tilskud.

Laegemidlerne hgarer til gruppen af 5a-reduktasehaemmere og virker ved at heemme omdannelsen af testo-
steron til dihydrotestosteron, hvorved starrelsen af prostata reduceres (2).

Godkendte indikationer og udleveringsgruppe

Finasterid og dutasterid er begge godkendt til symptomatisk behandling af benign prostatahyperplasi samt
nedsaettelse af risikoen for akut rentention og operation. Finasterid 1 mg er godkendt til behandling af andro-
gen alopeci og er ikke omfattet af denne revurdering. Dutasterid og finasterid kan udskrives af alle leeger.

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

NRL for vandladningsbesvaer hos maend

I NRL for vandladningsbesveer hos maend er bade finasterid og dutasterid rekommanderet i saerlige tilfeelde,
da der er en lille og for de fleste ikke klinisk relevant effekt pa symptomerne. Det fremgar endvidere, at 5a-
reduktasehaammere er vurderet ligeveerdige med hensyn til effekt (2).

EAU

Af den europaeiske guideline fra EAU fremgar, at behandling med 5a-reduktasehaemmere bgr overvejes hos
patienter med moderate til sveere symptomer og gget risiko for sygdomsforveerring (f.eks. ved prostatavolu-
men >40 ml) og med udsigt til laengere tids behandling. Leegemidlerne har effekt pa prostatas volumen og
ved behandling over flere ar ses ogsa effekt pa symptomer, ligesom de modsat a1-receptorblokkere ogsa
reducerer risikoen for akut urinretention samt operation. 5a-reduktasehaemmere er vurderet ligeveerdige med
hensyn til effekt (1).

Medicintilskudsnaevnet
Medicintilskudsnaevnet indstiller, at laegemidler med indhold af finasterid og dutasterid bevarer generelt til-
skud.

Medicintilskudsnaevnet leegger veegt pa specialistgruppens vurdering i NRL, hvor finasterid og dutasterid er
vurderet ligevaerdige med hensyn til effekt. Neevnet bemaerker, at begge laegemidler kun er rekommanderet i
seerlige tilfaelde, da der er en lille og for de fleste ikke klinisk relevant effekt pa symptomerne, men laegger
imidlertid ogsa veegt pa den europeeiske guideline, hvor det beskrives, at 5a-reduktasehaemmere bgr over-
vejes hos maend med moderate til svaere symptomer og aget risiko for sygdomsforvaerring (f.eks. ved prosta-
tavolumen >40 ml) og med udsigt til laengere tids behandling. Endelig fremhaever naevnet, at leegemidlerne
har effekt pa prostatas volumen, og der ved behandling over flere ar ogsa ses effekt pa symptomer, ligesom
de modsat a1-receptorblokkere ogsa reducerer risikoen for akut urinretention samt operation.

Behandlingspriser
Behandlingsprisen for finasterid er 0,46 kr. og for dutasterid 0,92 kr.
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Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at lazagemidler indeholdende finasterid og dutasterid har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgreenset indikation og, at prisen pa disse lzegemidler star i rimeligt forhold til deres behandlings-
maessige veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrel-
sen.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at finasterid og dutasterid er godkendt til behandling af benign prostata-
hyperplasi og, at begge af IRF og EAU er vurderet ligeveerdige med hensyn til effekt. Vi bemaerker, ligesom
Medicintilskudsnaevnet, at bade finasterid og dutasterid af IRF kun er rekommanderet i szerlige tilfeelde, da
der er en lille og for de fleste ikke klinisk relevant effekt pa symptomerne. Vi laegger ogsa vaegt pa den euro-
peeiske guideline fra EAU, hvor det fremgar, at 5a-reduktasehaemmere ber overvejes hos maend med mode-
rate til sveere symptomer og gget risiko for sygdomsforveerring (f.eks. ved prostatavolumen > 40 ml) og med
udsigt til lzengere tids behandling, samt at ls&egemidlerne har effekt pa prostatas volumen og, at der ved be-
handling over flere ar ses effekt pa symptomer, ligesom de modsat a1-receptorblokkere ogsa reducerer risi-
koen for akut urinretention samt operation.

Vi laegger endvidere vaegt pa den lave behandlingspris.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfgrer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til finasterid og dutasterid.

Ad 6 - Kombinationslsegemiddel med indhold af laegemiddelstofferne dutasterid og tamsulosin
Laegemidler med indhold af en kombination af dutasterid og tamsulosin far fortsat ikke generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

Der er tale om et kombinationslaegemiddel med 5a-reduktaseheemmeren dutasterid og a1-receptorblokkeren
tamsulosin.

Godkendte indikationer og udleveringsgruppe

Laegemidlet er godkendt til symptomatisk behandling af benign prostatahyperplasi og nedsaettelse af risikoen
for akut urinretention og operation hos patienter med moderate til sveere symptomer. Alle laeger kan udskrive
lzegemidlet.

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

NRL for vandladningsbesveer hos meend

Kombinationslaegemidlet indgar ikke i IRF’'s NRL for vandladningsbesvaer hos maend, men IRF angiver dog,
at studier har vist, at der er en bedre symptomlindring og forebyggelse af sygdomsforveerring ved kombinati-
onsbehandling med 5a-reduktasehaemmere og a1-receptorblokkere end ved enkelstofbehandling alene.
Kombinationsbehandling er ogsa forbundet med flere bivirkninger (2).

EAU

Af den europeeiske guideline fra EAU fremgar, at kombinationsbehandling med 5a-reduktasehaammer og a1-
receptorblokker primaert bgr komme pa tale hos patienter med moderate til svaere symptomer og @get risiko
for sygdomsforveerring, for eksempel ved prostatavolumen > 40 ml, og hvor langtidsbehandling udover 12
maneder er tilteenkt (1).

Medicintilskudsnaevnet
Medicintilskudsnaevnet indstiller, at kombinationslaegemidlet med dutasterid og tamsulosin fortsat ikke far
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Side 8 af 13



LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Medicintilskudsnaevnet leegger veegt pa, at behandling med kombinationslaegemidlet har en veesentligt ha-
jere behandlingspris end behandling med billigste a1-receptorblokker og billigste 5a-reduktaseheemmer som
separate laegemidler. Pa den baggrund finder Medicintilskudsnaevnet ikke, at den behandlingsmaessige
veerdi af dette kombinationsleegemiddel star i rimeligt forhold til prisen.

Behandlingspriser
Behandlingsprisen for kombinationslaegemidlet med dutasterid og tamsulosin er 9,24 kr.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at kombinationsleegemidlet med dutasterid og tamsulosin har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at dette laegemiddel er godkendt til symptomatisk behandling af benign
prostatahyperplasi og, at denne kombinationsbehandling ifalge den europaeiske guideline fra EAU er en mu-
lighed hos patienter med moderate til sveere symptomer og gget risiko for sygdomsforvaerring, for eksempel
ved prostatavolumen > 40 ml, og hvor langtidsbehandling udover 12 maneder er tiltaenkt.

Vi vurderer, at den behandlingsmeessige veerdi af kombinationslaegemidlet med dutasterid og tamsulosin
ikke star i et rimeligt forhold til prisen og, at dette lzegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt
tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen, nar lzegemidlet stilles over for dutasterid og tam-
sulosin som separate laegemidler.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at behandlingsprisen pa 9,24 kr. for kombinationsleegemidlet med ind-
hold af dutasterid og tamsulosin er vaesentligt hgjere end behandlingsprisen for dutasterid pa 0,92 kr. og
tamsulosin pa 0,37 kr. som separate lsegemidler.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at kombinationslaege-
midler med dutasterid og tamsulosin opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 2. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Ad 7 - Kombinationslaegemiddel med indhold af Ilzegemiddelstofferne solifenacin og tamsulosin
Leegemidler med indhold af en kombination af solifenacin og tamsulosin eendrer tilskudsstatus fra generelt
tilskud til ikke generelt tilskud.

Der er tale om et kombinationslaegemiddel med muskarinreceptorantagonisten solifenacin og a1-receptor-
blokkeren tamsulosin. Solifenacin anvendes primaert i behandlingen af overaktiv blaeresyndrom.

Godkendte indikationer og udleveringsgruppe

Kombinationslaegemidlet med solifenacin og tamsulosin er godkendt til behandling af moderate til sveere lag-
rings- og tsmningssymptomer forbundet med benign prostatahyperplasi hos meend, som ikke responderer
tilstraekkeligt pa behandling med monoterapi. Alle lseger kan udskrive lsegemidlet.

Behandlingsvejledninger og rekommandationer
NRL for vandladningsbesveer hos meend
Kombinationslaegemidlet indgar ikke i IRF’'s NRL for vandladningsbesveer hos maend.
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EAU

Af den europeeiske guideline fra EAU fremgar, at kombinationsbehandling med a1-receptorblokkere og mu-
skarinreceptorantagonister er et alternativ hos maend med moderate til sveere symptomer, hvor lagrings-
symptomer ikke kan behandles tilstreekkeligt med de enkelte lzegemiddelstoffer i monoterapi (1).

Medicintilskudsnaevnet
Medicintilskudsnaevnet indstiller, at kombinationsleegemidlet med solifenacin og tamsulosin eendrer tilskuds-
status fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Medicintilskudsnaevnet laegger vaegt pa, at behandling med kombinationsleegemidlet med solifenacin og tam-
sulosin har en vaesentligt hgjere behandlingspris end behandling med en muskarinreceptorantagonister og
en a1-receptorblokker som separate laeagemidler. Pa den baggrund finder Medicintilskudsnaevnet ikke, at den
behandlingsmaessige vaerdi af dette kombinationsleegemiddel star i rimeligt forhold til prisen.

Behandlingspriser
Behandlingsprisen for kombinationsleegemidlet med solifenacin og tamsulosin er 10,43 kr.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi vurderer, at kombinationslaegemidlet med solifenacin og tamsulosin har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at dette laegemiddel er godkendt til behandling af moderate til svaere
lagrings- og tamningssymptomer forbundet med benign prostatahyperplasi hos maend og, at denne kombi-
nationsbehandling ifglge den europeeiske guideline fra EAU er en mulighed hos patienter med moderate til
sveere symptomer, hvor lagringssymptomer ikke kan behandles tilstreekkeligt med de enkelte laegemiddel-
stoffer i monoterapi.

Vi vurderer, at den behandlingsmeessige vaerdi af kombinationslaegemidlet med solifenacin og tamsulosin
ikke star i et rimeligt forhold til prisen og, at dette leegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt
tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen, nar lzegemidlet stilles over for behandling med
solifenacin og tamsulosin som separate laegemidler.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at behandlingsprisen pa 10,43 kr. for kombinationslaegemidler med ind-
hold af solifenacin og tamsulosin er vaesentligt hgjere end behandlingsprisen for solifenacin pa 0,60 kr. og
tamsulosin pa 0,37 kr. som separate laegemidler.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lazagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi vurderer, at kombinationslaege-
midler med indhold af solifenacin og tamsulosin opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicin-
tilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Ad 8 - Laegemidler med indhold af tadalafil (5 mq)
Leegemidler med indhold af tadalafil 5 mg far fortsat ikke generelt tilskud.
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Tadalafil er en PDE-5-haemmer, der virker ved at haemme enzymet fosfodiesterase-5 (PDE-5), hvorved der
opnas en vaskuleer afslapning af den glatte muskulatur i prostata, bleere og de tilfarende kar. Dette ager
blodgennemstrgmningen, og denne mekanisme menes at medfere reduktion af symptomer ved benign pro-
statahyperplasi (2).

Godkendte indikationer og udleveringsgruppe
Tadalafil 5 mg er godkendt til erektil dysfunktion og til behandling af tegn og symptomer pa benign prostata-
hyperplasi. Leegemidlet kan udskrives af alle lseger.

Medicintilskudsnsevnet
Medicintilskudsnaevnet indstiller, at tadalafil 5 mg fortsat ikke far generelt tilskud.

Medicintilskudsnaevnet skriver, at den primaere anvendelse af tadalafil er til behandling af erektil dysfunktion,
og der ydes med henvisning til forarbejderne til reglerne om medicintilskud ikke generelt tilskud til laagemidler
mod erektil dysfunktion, med mindre ganske seerlige forhold foreligger. P4 denne baggrund anbefaler Medi-
cintilskudsnaevnet, at tadalafil i styrken 5 mg fortsat ikke far generelt tilskud og laegger ved denne vurdering
veegt pa data fra Laegemiddelstatistikregisteret, hvor de indberettede indikationstekster tyder pa, at en meget
lille del af patienterne, der i 2017 indlgste recept pa tadalafil, fik lsiegemidlet for benign prostatahyperplasi.
Naevnet laegger endvidere vaegt pa, at hovedparten af de enkelttiiskudsansggninger Laegemiddelstyrelsen
modtager til tadalafil, er til andre patientgrupper end patienter med benign prostatahyperplasi.

Behandlingspriser
Behandlingsprisen er 1,18 kr.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Med mindre ganske seerlige forhold ggr sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis
lzegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes
tilskud fra regionsradet, jeevnfer medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 3.

Behandling af erektil dysfunktion er ifglge forarbejderne til reglerne om medicintilskud et formal til behandling
af hvilket, der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra det offentlige.

Vi vurderer, at tadalafil 5 mg overvejende anvendes til behandling af erektil dysfunktion. Vi laegger ved
denne vurdering veegt pa de indberettede indikationstekster til Leegemiddelstatistikregistret, som tyder pa, at
kun en meget lille del af de patienter, der i 2017 indlgste recept pa tadalafil, fik laegemidlet til behandling af
benign prostatahyperplasi. Disse data er fra 2017, men vi har ikke anledning til at tro, at dette har sendret sig
siden. Vi lsegger endvidere veegt pa, at hovedparten af de enkelttiiskudsans@gninger, vi modtager til tadalafil,
er til andre patientgrupper end patienter med benign prostatahyperplasi.

Vi mener ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fare til et andet resultat.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af
hvilke, tadalafil opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen er som ovenfor anfart.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Sundhedministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kagbenhavn K, der dog ikke
vurdere vores faglige skgn.
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Information
Vi offentligger denne afgarelse pa vores hjemmeside. Apotekerne og relevante videnskabelige selskaber,
patientforeninger og evrige interessenter bliver orienteret direkte.

Venlig hilsen

Gy

Ghousia Javid
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T EAU Guidelines on the Management of Non-Neurogenic Male Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS), incl.

Benign Prostatic Obstruction (BPO) 2021. European Association of Urology. Tilgaengelig pa:

https://uroweb.org/quidelines/management-of-non-neurogenic-male-luts

2 National rekommandationsliste: Vandladningsbesveer hos maend. Sundhedsstyrelsen 2020. Tilgeengelig
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3 Leegemidlers produktresuméer. http://produktresume.dk/AppBuilder/login.html
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Bilag A
23. august 2022
Sagsnr: 2017113978

Prisoversigt for lzzgemidler mod benign prostatahyperplasi (C02CA04, G04C og G04BE08)
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 9. marts 2018 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af lsegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 30/5/2022 til 8/8 2022)

1. ATC 2. Laegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis (mg) [4. Laegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per dogn (kr.)

C02CA Alfa-adrenoceptor blokerende midler

C02CA04 [Doxazosin 4 -8 238 Depottabletter 4 0,92 0,92

G04BE PDE-5-ha&mmere

GO04BEO08 |Tadalafil 5 28 Filmovertrukne tabl. 5 1,18 1,18

GO04CA Alfa-adrenoreceptor antagonister

GO04CAO01 |Alfuzosin 7,5 2 Filmovertrukne tabl. 2,5 1,64 4,92

10 235 Depottabletter 10 0,49 0,49
GO04CA02 |Tamsulosin 0,4 245 Kap.m.mod.udl.hard. 0,4 0,37 0,37
GO04CAO03 [Terazosin 5 245 Tabletter 2/5 3,47 | 3,27 3,27
G04CA52 |Dutasterid og tamsulosin 0,4 +0,5 245 Kapsler, harde 0,4 +0,5 9,24 9,24
GO04CA53 [Solifenacin og tamsulosil 0,4 +6 5 Tabl.m.mod.udl. 0,4 +6 10,43 10,43

G04CB Testosteron-5-alfa-reduktase inhibitorer

G04CB01 (Finastarid 5 245 Filmovertrukne tabl. 5 0,46 0,46
G04CB02 [Dutasterid 0,5 245 Kapsler, blgde 0,5 0,92 0,92
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Noter/forklaringer:

1 Doseringer fra produktresumé
Dosering fra den Nationale Rekommandationsliste

Rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste
Rekommanderet med forbehold i den Nationale Rekommandationsliste

a b wN

Doseres 1 gang daglig




Leegemiddelstyrelsen
Sagsnummer: 2017113978
23. august 2022

Liste over virksomheder, der modtager vores afgorelse af 23. august 2022 om
fremtidig tilskudsstatus for legemidler til behandling af benign
prostatahyperplasi i ATC-gruppe G04C samt G04BE08 og C02CA04

2cared ApS

2care4 Generics ApS
Abacus Medicine A/S
Accord Healthcare B.V.
Amdipharm Limited
Aristo Pharma GmbH
Astellas Pharma A/S
axicorp Pharma B.V.
ChemVet Pharma ApS
Eli Lilly Danmark A/S
EuroPharma.DK ApS
Hexpress Healthcare Limited
Krka Sverige AB
Medical Valley Invest AB
Mylan AB

Nordic Prime ApS
Orifarm A/S

Orifarm Generics A/S
Orion Pharma A/S
Paranova Danmark A/S
PharmaCoDane ApS
Sandoz A/S

Singad Pharma ApS
STADA Nordic ApS
Teva Denmark A/S
UAB Sanoswiss

Viatris ApS

Zentiva Denmark ApS
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