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Kaliumchlorid ”Orifarm” far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Kaliumchlorid "Orifarm”, oral oplgsning, med indhold af kaliumchlorid i styrken 75
mg/ml (herefter Kaliumchlorid "Orifarm”) far med virkning fra markedsfgringstids-
punktet generelt klausuleret tilskud til:

"Hypokaligemi. Forebyggelse ved behandling med diuretika”.

Sagsfremstilling

Markedsfgring og udlevering

Kaliumchlorid "Orifarm” fik markedsfgringstilladelse den 2. august 2022 og bliver
markedsfart i Danmark fra den 6. marts 2023. Kaliumchlorid "Orifarm” er placeret i
udleveringsgruppe HA.

Godkendt indikation
Kaliumchlorid "Orifarm” er godkendt til Hypokaliaemi. Forebyggelse ved behandling
med saluretika.!

Dosis og anbefalet anvendelse

Den anbefalede dosis for forebyggende behandling af hypokalisemi hos voksne er
0,75-1,5 g (10-20 ml svarende til 10-20 mmol) 2-3 gange dagligt.?

Dosis for kurativ behandling af hypokaliszemi hos voksne og for forebyggende eller
kurativ behandling af hypokalizemi hos bgrn er individuel, hvor dosis tilpasses pati-
enternes serumkaliumveerdier.?

Ved anvendelse af Kaliumchlorid "Orifarm" anbefales det altid at male serumkalium
regelmaessigt for at tilpasse doseringen i forhold til virkningen. Dette geelder speci-
elt, hvis Kaliumchlorid "Orifarm™ anvendes samtidig med andre medicinske produk-
ter, som indeholder kalium.!

Kaliumtilskud bgr indtages ved maltider.t
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Pris

Behandlingsprisen for Kaliumchlorid "Orifarm” er 11,50 — 34,50 kr. per dag. Denne
pris er beregnet pa baggrund af den anbefalede dosis for forebyggende behandling
af hypokalizemi hos voksne jeevnfgr ovenfor pa 1.500 — 4.500 mg dagligt.

Behandlingsprisen, beregnet p& baggrund af samme dosis (1.500 — 4.500 mg dag-
ligt), for andre orale laegemidler med indhold af kaliumchlorid er 12,31 — 36,92 kr.
per dag for oral oplgsning og 1,56 — 7,20 kr. per dag for depottabletter. Andre orale
leegemidler med kaliumchlorid har aktuelt generelt klausuleret tilskud til "Hypoka-
li,emi. Forebyggelse ved behandling med diuretika”.

En detaljeret prisoversigt af den 23. februar 2023 for Kaliumchlorid "Orifarm” og
andre orale leegemidler med kaliumchlorid fremgar af Bilag A.

Begrundelse

Det fremgar af sundhedslovens? § 152, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen skal vur-
dere, uden ansggning fra den virksomhed, som bringer et handkgbsleegemiddel pa
markedet i Danmark, hvorvidt hAndkabsleegemidlet skal have generelt klausuleret
tilskud. De kriterier, som leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa ved afgarelse af om
et handkgbsleegemiddel skal have generelt klausuleret tilskud fremgar af medicin-
tilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 — 40,

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lsegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kreever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

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

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa& grund af en seerlig lazegemiddelform 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 regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

2 Bekendtgarelse nr. 210 af 27. januar 2022 af Sundhedsloven. Tilgeengelig fra: https://www.retsinfor-
mation.dk/eli/lta/2022/210

b Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2022/728
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Vi vurderer, at Kaliumchlorid "Orifarm” har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger i vores vurdering veegt pa, at Kaliumchlorid "Orifarm” er godkendt til hy-
pokaliezemi og forebyggelse ved behandling med saluretika.?

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen for Kaliumchlorid "Orifarm” pa 11,50 —
34,50 kr. per dag star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veaerdi, nar
leegemidlet stilles over for Kaliumklorid "PS”, oral oplgsning med kaliumchlorid i
styrken 75 mg/ml (herefter Kaliumklorid "PS”), og at Kaliumchlorid "Orifarm” opfyl-
der kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2,
nar leegemidlet ordineres til patienter omfattet af klausulen:

"Hypokalizemi. Forebyggelse ved behandling med diuretika”.

Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, at behandlingsprisen for Kaliumchlorid
”’Orifarm” er pa niveau med prisen for Kaliumklorid "PS”, som har generelt klausule-
ret tilskud til samme klausul.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Kaliumchlorid "Orifarm” opfylder kriteri-
erne for generelt klausuleret tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Kaliumchlorid "Orifarm” til ovennaevnte klausul.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 4, samt medicintil-

skudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2 — 4.

* * %

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Kaliumchlorid "Orifarm” bliver revurderet i forbindelse med den
regelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen

Tl oo T hacat f%

-
o+

Rikke de Thurah Rishgj
Specialkonsulent, cand. pharm. ph.d.

¢ Bekendtggrelse nr. 210 af 27. januar 2022 af Sundhedsloven. Tilgeengelig fra: https://www.retsinfor-
mation.dk/eli/lta/2022/210

4 Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2022/728
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Reference

1 Produktresumé for Kaliumchlorid "Orifarm. Laegemiddelstyrelsen. 2. august 2022.
Offentliggjort 8. august 2022. Besggt 22. januar 2023. Tilgaengelig fra: https://pro-
duktresume.dk/AppBuilder/logging redirect/https%253A%252F%252Fspcweb.pro-
duktresume.dk%252FSPCREPL%252FHuman%252FK%252FKaliumchlo-
rid%2525200ri-
farm%252C%2525200ral%2525200pl%2525¢3%2525b8sning%25252075%25252
0mg-ml.docx?button=S%C3%B8g&en-

tity id=2bb4008ef86f94f4262cf674208a5e77&entity type=productresume&q=Kkali-
umchlorid+&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93
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Bilag A

Prisoversigt for Kaliumchlorid ”Orifarm”
Priser per 20. februar 2023
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Kaliumchlorid "Orifarm”, Voksne
oral oplgsning 0,75-15¢
(kaliumchlorid) 2-3 gange dagligt
Hypokalisemi. (forebyggende)
A12BA01 Forebyggelse ved 75 11,50 - 34,50
- HA | 287
behandling med mg/ml 500 m 87,50 Individuelt (1.500-4.500 mg)
saluretika. (kurativt)
Bagrn
Individuelt
Andre laegemidler med kaliumchlorid
Kaliumklorid "PS”, Voksne
oral oplgsning 0,75-15¢9
2-3 gange dagligt
(forebyggende)
75 12,31 - 36,92
HA | 7 ' '
mg/ml 500 m 307,65 Individuelt (1.500-4.500 mg)
(kurativt)
Hypokalisemi.
Foréltp:;g;;lf:\lled Klausuleret Bgrn
i 4
A12BADL behandling med tiiskud Individuelt
Kaliumchlorid, saluretika. Voksne
depottabletter 1-2 tabletter
(fx Kaliumklorid "EQL 2-3 gange dagligt
Pharma”) (forebyggende) 2,40 -17,20
HA 750 mg | 100 stk. 120,00 (1.500-4.500 mg)
Individuelt
(kurativt)
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Bilag A LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Kaliumchlorid, Voksne
depottabletter Hyookalisemi 1-2 tabletter
(fx Kaleorid) P ' 2-3 gange dagligt
Forebyggelse af Klausuleret (forebyggende) 1,56 — 4,68
A12BA01 | hypokalizemi i for- ) HA 750 mg | 250 stk. 195,05 ¥gg ' ’
X ) tilskud* (1.500-4.500 mg)
bindelse med diu- L
retikabehandlin Individuelt
9 (kurativt)

1 Indikation ifglge produktresumé.

2Dosis ifglge produktresumé.

3 Pris inklusiv recepturgebyr, som aktuelt udger 10 kr.

4 Generelt klausuleret tilskud til "Hypokaliaemi. Forebyggelse ved behandling med diuretika”.
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