Tilskud til hjerte-karmedicin
— rundt om andringerne 13. juli

Af Elisabeth Thomsen*

Den 13. juli 2009 aendres tilskudssta-

tus for en raekke leegemidler til be-

handling af hjerte-karsygdomme (blod-

tryksseenkende leegemidler). Det sker,

fordi

= der er store prisforskelle mellem
laeegemidler, der anbefales ligeveer-
digt i behandlingsvejledninger
o.lign., og

* der skal veere et rimeligt forhold
mellem et leegemiddels behand-
lingsmaessige veerdi og dets pris,
for at det kan fa generelt tilskud,
og

- Folketinget har palagt Laegemid-
delstyrelsen at gennemga alle lze-
gemidler med henblik p&, om de
opfylder kriterierne for at fa gene-
relt tilskud.

Andringerne betyder, at visse cal-
ciumantagonister og alle angiotensin-
11 antagonister far klausuleret tilskud,
mens tilskuddet fjernes til visse ACE-
haammere og en enkelt betablokker-
kombination. En del patienter skal
over p& anden behandling for fortsat
at kunne fa tilskud, og Leegemiddel-
styrelsen har derfor informeret laeger,
patienter og apoteker ad flere kanaler.
Det er fortsat op mod halvdelen af
de patienter, der sesettes i behandling
med en angiotensin-11 antagonist,
som ikke forinden har veeret sggt be-
handlet med en ACE-haemmer, sa der

* Leegemiddelstyrelsen

er god grund til - ogsa via tilskuds-
gendringer — at tilskynde til en lige s&
effektiv, men billigere behandling.

Andringerne er meget i trad med
regionernes anbefalinger om praepa-
ratvalg, jf. www.basislisten.dk.

Leegemiddelstyrelsens gennem-
gang omfattede ogsa diuretika og be-
tablokkere. Bortset fra kombinationen
af metoprolol og felodipin bevarer alle
gvrige (orale) leegemidler inden for
disse grupper generelt uklausuleret
tilskud. Der er ikke samme klasse-
effekt inden for disse grupper, og Lee-
gemiddelstyrelsen vurderer, at forhol-
det mellem behandlingsmaessig veerdi
og pris her er rimeligt for de enkelte
laegemidler.

2 indstillinger og 4 hgringer
Leegemiddelstyrelsens beslutning om
tilskudseendring er baseret pa en ind-
stilling af 29. januar 2008 fra Medicin-
tilskudsnaevnet, som er Laegemiddel-
styrelsens laegefaglige radgiver pa til-
skudsomréadet. Indstillingen var
resultatet af et leengere forlgb med
mange drgftelser i naeevnet og var i
det veesentlige baseret pa den ud-
bredte klasseeffekt blandt ACE-haem-
mere, henholdsvis angiotensin-11 an-
tagonister, og den enslydende anbefa-
ling af disse stofgrupper i en reekke
behandlingsvejledninger sammenholdt
med priserne. Indstillingen blev sendt
i hgring hos interessenterne dvs. be-
rgrte virksomheder, relevante viden-

i

€
Rationel

3

Nr. 3 « Marts 2009

skabelige selskaber og patientforenin-

ger, og de indkomne svar drejede sig

iseer om:

= Klasseeffekt inden for gruppen af
ACE-haemmere henholdsvis grup-
pen af angiotensin-Il antagonister,
herunder forskelle i dokumentation
for de enkelte stoffer.

= Valg af ACE-heemmere kontra valg
af angiotensin-I1 antagonister og
indvendinger mod praeparatskift.

= Forslag om sndring af den fore-
sldede klausul for angiotensin-I1
antagonister.

= Underbehandling i relation til de
foreslaede tilskudsaendringer.

= @konomiske forhold.

Neevnet drgftede hgringssvarene og
fastholdt sin indstilling, dog med en
udvidelse af klausulen med punkt 2,
jf. box 1 og 2. Neevnet lagde i sin sup-
plerende indstilling af 2. september
2008 bl.a. veegt pa, at hvis fx rent
farmakologiske og kinetiske forhold
skal inddrages som argument for at
veelge ét stof frem for andre analoge
stoffer, ma det veere vist, at der er kli-
nisk betydende fordele ved dette stof,
og det var ikke tilfeeldet. Der var ikke
i de indkomne hgringssvar indvendin-
ger mod naevnets henvisninger til de
europaeiske guidelines og de ensly-
dende anbefalinger af ACE-hesemmere
og angiotensin-1l antagonister i disse.
Neevnets supplerende indstilling
blev ligeledes sendt i hgring. Efterfal-
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Box 1.

Tilskudsklausulen for de dyrere dihydropyridin-calciumantagonister.

Patienter med behandlingskreevende forhgjet blodtryk eller anden form for

hjerte-karsygdom, hvor behandling med dihydropyridin-calciumantagoni-
ster med generelt tilskud uden klausulering

1. ikke tolereres, eller

2. i helt seerlige tilfeelde — efter laeegens samlede kliniske vurdering af
patientens tilstand — ikke er hensigtsmaessig.

Box 2.

Tilskudsklausulen for angiotensin-11 antagonister.

Patienter med behandlingskreevende forhgjet blodtryk eller anden form for
hjerte-karsygdom, hvor behandling med leegemidler med virkning pa re-
nin-angiotensinsystemet med generelt tilskud uden klausulering

1. har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller
2. i helt seerlige tilfeelde — efter laegens samlede kliniske vurdering af
patientens tilstand — ikke er hensigtsmaessig.

gende fandt Leegemiddelstyrelsen, at
ogsa tilskudsstatus for nogle dihydro-
pyridin-calciumantagonister og kombi-
nationsprodukter burde aendres, da
deres behandlingsmeessige veerdi ikke
stod mal med prisen, og disse forslag
blev ogsa sendt i hgring. Medicintil-
skudsneevnets indstillinger, Leegemid-
delstyrelsens hgringsbreve og alle hg-
ringssvar kan ses pa styrelsens net-
sted, www.laegemiddelstyrelsen.dk >
Leeger > Tilskudssystemet > Revurde-
ring af tilskudsstatus for leegemidler,
jf. meddelelser i perioden 30. januar -
17. december 2008.

Patentudlgb
Der har fra flere sider veeret peget pa,
at patentet pa Cozaar (losartan) udlg-
ber i lgbet af 2009, og at beslutningen
om at aendre dette laegemiddels til-
skudsstatus og den heraf fglgende om-
stilling af patienter til de billigere ACE-
haemmere i det lys virker uigennem-
teenkt. Lovgivningsmeaessigt er der
imidlertid ikke hjemmel til at inddrage
hverken et leegemiddels patentstatus
eller eventuelle fremtidige prisfald fx
som fglge af patentudlgb i Leegemid-
delstyrelsens tilskudsbeslutninger.
Hertil kommer, at vi ikke har viden
om, hvilke leegemidler der er omfattet
af hvilke patenter, om disse patenter

kan opretholdes, hvis de fx anfsegtes
af en generikaproducent, hvornar en
eventuel generisk konkurrence ind-
treeder som folge af et patentudigb og
endelig, hvor hurtigt priserne falder
og til hvilket niveau, da det er forhold,
som afggres af markedskraefterne.

Preeparatskift

Da de kommende eendringer betyder,
at en del patienter skal skifte behand-
ling, har vi valgt en periode pa et
halvt ar, fgr eendringerne treeder i
kraft, sa der er tid til sammen med
patienten at tage stilling til den frem-
tidige behandling.

Institut for Rationel Farmakoterapi
har pa sit netsted en vejledning, som
kan benyttes, nar man skifter en pa-
tient fra en angiotensin-Il antagonist
til en ACE-heemmer. Samme vejled-
ning blev ogsa sendt ud med Laege-
middelstyrelsens brev til praktiserende
leeger den 20. februar. IRF anbefaler at
begynde med at identificere de patien-
ter, der far en angiontensin-Il antago-
nist og forsgge at skifte disse til en bil-
ligere ACE-haemmer, hvis patienten
har ukompliceret hypertension og ikke
tidligere har faet en ACE-haemmer.

Geelder alle patienter
Det har fra flere sider veeret foreslaet,

at tilskudseendringen skulle indfgres
fremadrettet, sdledes at kun nye pa-
tienter blev omfattet. Dette forslag
blev begrundet med, dels at praepa-
ratskift kan indebeere, at patienten i
en overgangsfase bliver darligere re-
guleret og dermed far en gget risiko
for kardiovaskuleere events, dels at
man undgik at omstille velbehandlede
patienter.

Sundhedslovens bestemmelser for
klausuleret tilskud (8 152, stk. 1) gi-
ver ikke mulighed for, at et generelt
og herunder generelt klausuleret til-
skud kun skal gaelde for en gruppe af
patienter, som seettes i behandling
med disse leegemidler efter en neer-
mere fastsat skeeringsdato.

Medicintilskudsneevnet og Leege-
middelstyrelsen mener ikke, at der er
beleeg for, at preeparatskift skulle
medfgre en risiko for patientsikkerhe-
den, og tilskudsklausulernes punkt 2,
jf. box 1 og 2, tager hgjde for de helt
seerlige tilfeelde, hvor det efter leegens
samlede kliniske vurdering af patien-
tens tilstand ikke er hensigtsmaessigt
at omstille patientens behandling.
Hertil kommer, at hypertensionsspe-
cialister vurderer, at mellem en fjer-
dedel og halvdelen af de i dag be-
handlede hypertensionspatienter ikke
er tilstreekkeligt regulerede. En om-
leegning af behandlingen med efterfal-
gende kontrol kan derfor teenkes at
medvirke til at intensivere behandlin-
gen, séledes at flere opnar de anbefa-
lede behandlingsmal. En yderligere af-
ledet effekt af debatten om tilskuds-
gendringen kan maske veere, at flere
af de i dag ubehandlede kommer i be-
handling.

| Sverige eendrede man den 1. sep-
tember 2008 tilskudsstatus for leege-
midler til hjerte-karsygdomme nogen-
lunde svarende til de kommende an-
dringer i Danmark, herunder en til-
svarende klausulering af tilskuddet til
angiotensin-11 antagonister og fjer-
nelse af tilskud til andre lsegemidler.
Ogsa i Sverige har eendringerne virk-
ning for alle patienter og ikke kun for
nye patienter.

Billigere behandling
Praeparatskift vil naturligt kreeve eks-
tra konsultation(er) og evt. blodprg-



vekontrol, men for de patienter, som
efter leegens vurdering skal skifte lee-
gemiddel, kan dette skifte naturligt
finde sted i forbindelse med patienter-
nes rutinemeessige kontrol hos laegen.
Det er Laegemiddelstyrelsens opfat-
telse, at disse engangsudgifter til om-
leegning ikke — som haevdet af nogle —
bare tilneermelsesvis vil modsvare be-
sparelserne. Den gennemsnitlige ar-
lige besparelse per patient (for region
og patient) ved omleegning fra be-
handling med en dyr ACE-haemmer
eller angiotensin-I1 antagonist til en
billig ACE-haemmer vil veere mellem
1.500 og 2.300 kr. De tilsvarende tal
ved omlaegning fra en dyr til en billig
calciumantagonist er ca. 950 kr. i rene
leegemiddeludgifter.

Det har stor betydning, at patien-
ter, der udskrives fra sygehus, udskri-
ves med et af de billige ligeveerdige
leegemidler, s& behandlingen ikke ef-
terfglgende skal sendres af den prakti-
serende leege. S& vidt Leegemiddelsty-
relsen er orienteret, er rekommanda-
tionslisterne for sygehusene generelt
baseret pa, at der behandles med de
billigste af ligevaerdige lseegemidler, fx
de billige ACE-heemmere.

De leegemidler, der pa den ene el-
ler den anden made aendrer tilskuds-
status, er ikke darligere end dem, der
bevarer uklausuleret tilskud. £ndrin-
gerne er grundlaeggende et spgrgsmal
om klasseeffekt og pris — man kan be-
handle lige s& effektivt for vaesentligt
feerre penge.

Klausuleret tilskud og klausuler
Klausulering af det offentlige tilskud,
s& dette malrettes til en bestemt pa-
tientgruppe, er en god made til at un-
derstgtte rationel leegemiddelanven-
delse, fx nar man - som i dette til-
feelde — veelger de billigste blandt
ligeveerdige laegemidler som fgrste-
valg og reserverer de dyrere til de pa-
tienter, som ikke kan anvende de bil-
ligste. Det kan fx veere pa grund af
hoste ved behandling med ACE-haem-
mere eller ankelgdem ved de billigere
calciumantagonister — eller i andre
helt seerlige tilfeelde.

Tilskudsklausulen for de dyrere di-
hydropyridin-calciumantagonister, se
box 1.

Tilskudsklausulen for angiotensin-
Il antagonister, se box 2.

Nogle laeger har foreslaet, at klau-
sulerne bliver ens for de to grupper,
da det ville lette overskueligheden.
Leegemiddelstyrelsen er enig i syns-
punktet, og vi tilstreeber sa hgj grad
af ensartethed som muligt. Samtidig
skal teksterne veaere daekkende, hvil-
ket er begrundelsen for forskellen
mellem klausulerne for calciumanta-
gonisterne og angiotensin-Il antago-
nisterne, hvor det undertiden kan
veere ngdvendigt at behandle med
bade en ACE-heemmer og en angio-
tensin-11 antagonist.

Det er en forudsaetning for, at
klausuleringsordningen kan anvendes
optimalt, at leegen i ordinationsgje-
blikket har nem adgang til teksten og
rent faktisk kan fa oplysning om,
hvilke patientgrupper, tilskuddet ma
gives til. Leegemiddelstyrelsen sender
rutinemeessigt klausuleringsteksterne
til leegesystemleverandgrerne, hvorfra
der er mulighed for, at de kan stilles
til radighed for laegen i leegesystemet
i ordinationsgjeblikket.

I helt seerlige tilfaelde
Klausulernes andet punkt er vaesent-
ligt mere uspecifikt, da der skal veere
plads til ogsa at give tilskud i ganske
seerlige tilfeelde, som ikke kan forud-
defineres.

Vi forventer, at der er tale om et
meget begreenset antal patienter, som
vil veere berettiget til tilskud i henhold
til dette punkt i klausulen. Medicintil-
skudsneaevnets fgrste indstilling fra 29.
januar 2008 indeholdt kun klausulens
forste punkt, men neevnet var enig i
de forslag, som kom fra forskellige
hgringsparter, at der skulle vaere mu-
lighed for i helt seerlige tilfeelde pa
baggrund af leegens samlede kliniske
vurdering af patientens tilstand ogsa
at yde tilskud til patienter, som ikke
var omfattet af klausulens fgrste
punkt.

De dyrere ACE-hezemmere

Det har ogsa veeret foreslaet, at til-
skuddet til de dyrere ACE-haammere
skulle klausuleres, sa systemet blev
mere ensartet. Klasseeffekten blandt
ACE-heemmerne er imidlertid s& om-
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fattende, at det er meget lidt sand-
synligt, at en patient ikke vil kunne
behandles med en af de billigere ACE-
heemmere, og der er derfor ikke
grundlag for at give klausuleret til-
skud. Skulle der veere en helt seerlig
begrundelse for at fortseette en be-
handling med en af de dyrere ACE-
heemmere, kan der sgges enkeltilskud
for den enkelte patient. Det samme
geelder, hvis et leegemiddel med klau-
suleret tilskud anvendes til patienter,
der ikke er omfattet af klausulen.

Klausuleret tilskud skal ikke sgges
Klausuleret tilskud forveksles underti-
den med enkelttilskud. Men i modseet-
ning til enkelttilskud skal leegen ikke
sgge om klausuleret tilskud. Ved ordi-
nation af leegemidler med klausuleret
tilskud skal laegen kun markere i til-
skudsfeltet eller skrive »tilskud« pa
recepten, nar patienten er omfattet af
klausulen.

Forbrugsudvikling og
ordinationsmgnstre
Medicintilskudsneevnet anbefaler i sin
indstilling til Leegemiddelstyrelsen, at
forbrugs- og ordinationsmgnstret for
de her omtalte hjerte-karleegemidler
lgbende fglges. Leegemiddelstyrelsen
har etableret en sadan opfalgning,
som bl.a. rummer en opggrelse over
forbrugsudviklingen, herunder forde-
lingen af patienter inden for gruppen
af dihydropyridin-calciumantagonister
henholdsvis lsegemidler med virkning
pa renin-angiotensinsystemet, der be-
handles med leegemidler med generelt
tilskud, generelt klausuleret tilskud og
ikke generelt tilskud. Opggrelsen vil
blive opdelt p& nye patienter og pa-
tienter, der allerede er i behandling.
Styrelsen vil informere lgbende om
resultaterne.

Information

Ugeskrift for Leeger bragte den 19. ja-
nuar 2009 en artikel om andringerne,
og samtidig lagde vi p& Leegemiddel-
styrelsens netsted en mere uddy-
bende information om sendringerne
og baggrunden for dem. PLO'riente-
ring bragte den 25. februar en kort
meddelelse med henvisning til styrel-
sens netsted, og den 20. februar 2009




Adresseaendring
kan ske pa mail
pv@dadl|.dk

sendte vi et brev til alle alment prak-
tiserende laeger og praktiserende spe-
cialleeger med en fortegnelse over
samtlige leegemidler, der er omfattet
af eendringerne. Selve sendringerne er
derfor heller ikke gennemgaet nzer-
mere her.

Sygehuslaegerne er orienteret om
gendringerne via Danske Regioner,
som har sendt mail til regionerne og
opfordret disse til ogsa at orientere
sygehusleegerne bl.a. via sygehusapo-
tekerne og de regionale leegemiddel-
komiteer. Vi er bekendt med, at der
er adskillige aktiviteter i gang i regio-
nerne.

Praktiske forhold
For at lette overgangen til de nye til-
skudsregler har vi bedt apotekerne
om at veere behjaelpelige. Apotekerne
har modtaget informationsark, som
de kan give til de patienter, der indlg-
ser recept pa et af de bergrte laege-
midler. Patienterne opfordres til at
tale med deres leege om den fremti-
dige behandling inden den 13. juli, fx
i forbindelse med receptfornyelse.
Omkring halvdelen af alle ordina-
tioner foregar i dag elektronisk via
leegesystemet og receptserveren. Nar
et leegemiddel har klausuleret tilskud
og ordineres til en patient, der opfyl-
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der klausulen, skal der markeres i til-
skudsfeltet, for at apoteket kan eks-
pedere recepten med tilskud. Dette
tilskudsfelt findes ikke elektronisk for
leegemidler med generelt uklausuleret
tilskud. Angiotensin-Il antagonister
og de calciumantagonister, som far
klausuleret tilskud den 13. juli, har
indtil da uklausuleret tilskud, og det
er derfor ikke teknisk muligt for lee-
gen at markere i tilskudsfeltet fgr den
13. juli. Kun papirrecepter pa disse
laegemidler kan pategnes med »til-
skud« fgr den 13. juli, s& udlevering
med tilskud kan finde sted efter
denne dato.

/ldre flergangsrecepter pa disse
leegemidler, som ligger pa receptser-
veren bgr annulleres, nar de bliver er-
stattet af en ny recept pa et andet
leegemiddel eller med en tilskudspa-
tegning.

For nogle patienter er det vigtigt,
at de har mulighed for inden den 13.
juli at afhente en maengde medicin,
der raekker til behandling hen over
sommeren. Dette geelder
= de patienter, der ogsa efter den

13. juli 2009 skal behandles med

tilskud med en angiotensin-I1 an-

tagonist eller en af de dihydropyri-
din-calciumantagonister, der far
klausuleret tilskud, og som far
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disse ordineret via receptserveren,
hvor der ikke kan markeres tilskud
inden den 13. juli, og

= de patienter, som det ikke har vee-
ret muligt at omstille fgr den 13.
juli fra den nuveerende behandling
med de dyrere ACE-heemmere,
dyrere dihydropyridin-calciuman-
tagonister eller angiotensin-11 an-
tagonister, og som farst omstilles
pa& den anden side af sommerfe-
rien.

Daekningen under Den Offentlige Rej-
sesygesikring pavirkes ikke af de sen-
dringer i patienternes medicinering,
som iveerkseettes som fglge af skift i
leegemidlers tilskudsstatus. Heller
ikke i tilfeelde hvor patienten skiftes
tilbage igen, fordi han eller hun far bi-
virkninger fx hoste af den nye medi-
cin.

Referencer
Se artikler med referencer pa www.irf.dk.

MFR-vaccine — utilsigtede haendelser

MFR-vaccinen gives 2 gange i bgrne-
vaccinationsprogrammet: ved 15 ma-
neder og 4 ar.

MFR-vaccination foregik tidligere
vha. 2 heaetteglas, et med solvens og
et med vaccinen i pulverform. Med
den nye Priorix er det en anelse nem-
mere. Solvens findes i en sprgjte. Vac-
cinen skal oplgses i solvens og suges
op i sprgjten. Indholdet i sprgjten skif-
ter farve fra klar til lysergd.

Leegemiddelstyrelsen har faet ind-
berettet 3 utilsigtede haendelser, hvor
solvens er blevet indgivet uden tilseet-
ning af det aktive tarstof.

Hvis lzegen er sikker pa, at barnet
ikke har faet vaccine, kan leegen vac-
cinere straks.

Hvis leegen i forvirringen er kom-
met i tvivl, om barnet er blevet vacci-
neret, kan leegen for en sikkerheds
skyld veelge at give vaccinen. | sa fald

skal leegen vente 1 maned med at
vaccinere.

Man kan pa& den made forestille
sig, at et barn nar at blive vaccineret
3 gange. Der er ingen evidens, der in-
dikerer, at det kan veere skadeligt.

Hvis laegen er i tvivl, bgr vedkom-
mende kontakte Statens Serum Insti-
tut med henblik p& radgivning.



