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Til virksomheder der per 31. maj 2010 eller tidligere
har markedsfart et eller flere leegemidler i ATC-gruppe A02

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe 11. juni 2010
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Journal nr:
Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afgarelse revurdering af tilskuds- 5315-5

status for leegemidler i ATC-gruppe A02, midler mod syrerelaterede for-
styrrelser.

Afgarelsen er en samlet afgarelse om tilskudsstatus per 15. november
2010 for samtlige leegemidler! i ATC-gruppe A02, som er godkendt til
markedsfagring i Danmark og som er eller har varet markedsfart per den
31. maj 2010.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen den 10. december 2009. Vi henviser
til det heri anfgrte om revurderingsforlgbet. Naevnets indstilling kan ses pa
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL SArtikel.asp?artikelID=159
30.

Medicintilskudsnaevnets indstilling har veeret i hgring hos bergrte virksom-
heder og relevante videnskabelige selskaber. Der er indkommet 7 hgrings-
svar, som kan ses pa

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL SArtikel.asp?artikelID=163
19

Samtlige hgringssvar blev forelagt for Medicintilskudsnavnet pa mgde den
23. marts 2010. Naevnet fastholdt sin indstilling af den 10. december 2009.

De vaesentligste synspunkter i de indkomne hgringssvar og Legemiddel-
styrelsens bemarkninger hertil fremgar af et haringsnotat (Bilag 1).

! Laegemidler med indhold af magnesiumhydroxid (A02AAQ4) er ikke medtaget, da
disse leegemidlers tilskudsstatus tidligere er revurderet sammen med leegemidler i
ATC-gruppe A06, laksantia
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De behandlingspriser, vi har lagt til grund for afgarelsen, er de samme, som
1 til grund for Medicintilskudsnavnets indstilling af den 10. december
2009 og fremgar af Bilag B til naevnets indstilling. Priserne er beregnet i
overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 8. juni 2005
om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus og Laegemid-
delstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning
af leegemidler ved revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Beregningerne er baseret pa ekvieffektive doser, hvor sadanne er fastsat,
alternativt DDD-veerdier fastsat af WHO eller pa de doser, der er angivet i
Medicin.dk. Den anvendte periode er de 6 prisperioder med fgrste periode-
start den 21. september 2009 og sidste periodestart den 30. november 20009.

Til brug for denne afgarelse har Legemiddelstyrelsen lavet er nyt prisbilag
(Bilag 2), der indeholder priserne fra Medicintilskudsnavnets Bilag B samt
opdaterede priser baseret 6 prisperioder med ferste periodestart den 8.
marts 2010 og sidste periodestart den 17. maj 2010. Nar vi nedenfor anfg-
rer, at priserne ikke har andret sig veaesentligt i forhold til de priser, der &
til grund for Medicintilskudsnavnets indstilling af den 10. december 2009,
sker det med henvisning til de opdaterede priser i Bilag 2.

En reekke af de omfattede leegemidler, ma forhandles uden for apotek til
priser, der fastsattes lokalt af salgsstedet. Der er ikke pligt til at anmelde
sadanne priser til Leegemiddelstyrelsen. For disse ikke apoteksforbeholdte
leegemidler er de behandlingspriser, der er lagt til grund for Medicintil-
skudsnavnets indstilling, beregnet pa baggrund af de priser, som salgsste-
derne har indberettet til Leegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister
for perioden den 3. august 2009 til den 25. oktober 2009 (de senest valide-
rede tal forud for naevnets indstilling, svarende til 6 prisperioder).

Til brug for denne afgerelse har Laegemiddelstyrelsen ogsa opdateret disse
priser i Bilag 2. De priser, som indgar i Bilag 2, er beregnet pa baggrund af
de priser, som salgsstederne har indberettet til Leegemiddelstyrelsens Lae-
gemiddelstatistikregister for perioden 28. december 2009 til den 21. marts
2010 (de senest validerede tal, svarende til 6 prisperioder).

Cimetidin udgik af handlen den 25. februar 2008, og de priser, der ligger til
grund for Medicintilskudsnaevnets indstilling og Lagemiddelstyrelsens af-
gerelse for dette legemiddel, er fra perioden 3. december 2007 til 24. fe-
bruar 2008.

Vi finder ikke, at de opdaterede priser giver anledning til en anden vurde-
ring end nedenfor angivet.

Nedenfor faglger den trufne afgerelse, begrundelse, lovgrundlag og klage-
vejledning.



Afgarelse
1.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe A02AB (aluminiumforbindelser) med
indhold af enkeltstoffet:
e Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat (A02AB04)

bevarer geeldende tilskudsstatus — ikke generelt tilskud.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens? kriterier for meddelelse af generelt tilskud (ge-
nerelt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens § 1, stk. 2.

2.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe A02AD (Kombinationer og komplek-
ser af aluminium-, calcium-, og magnesiumforbindelser) med indhold af
kombinationerne:

e Vandfrit aluminiumaminoacetat og magnesiumoxid (A02ADO01)

e Calciumcarbonat og magnesiumhydroxid (A02ADO01)

e Aluminiumhydroxid-magnesiumcarbonat-co-precipitat
(A02ADO01)

e Aluminiumoxid og magnesiumoxid (A02ADO01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus — ikke generelt tilskud.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtggrelsens § 1, stk. 2.

3.
Perorale leegemidler i ATC-gruppe A02BA (H2-receptor antagonister)
med indhold af enkeltstofferne:

e Cimetidin (A02BAO01)
e Rantidin (A02BA02)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt til-
skud.

2 Bekendtggrelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud



Klausulerne, der bortfalder, lyder for:

Cimetidin:
”Ulcus duodeni. Ulcus ventriculi. Refluksgsofagitis. Zollinger-
Ellisons syndrom.”

Ranitidin:

”Ulcus duodeni. Ulcus ventriculi. Refluksgsofagitis. Zollinger-
Ellisons syndrom. Gastroskopisk verificeret Helicobacter pylori-
associeret ulcus i kombination med antibiotika.”

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

e Nizatidin (A02BA04)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 2, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

4.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe A02BB (prostaglandiner) med indhold
af enkeltstoffet:

e Misoprostol (A02BB01)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 2, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-



tilskudshekendtggrelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtggrelsens § 1, stk. 2.

5.
Perorale leegemidler i ATC-gruppe A02BC (protonpumpehaemmere) med
indhold af enkeltstofferne:

e Omeprazol (A02BCO01), enterotabletter og enterokapsler 10 mg i
pakninger til og med 56 stk.®

e Pantoprazol (A02BC02), enterotabletter 20 mg i pakninger til og
med 28 stk.*

e Lansoprazol (A02BCO03), enterokapsler 15 mg i pakninger til og
med 56 stk.®

bevarer geeldende tilskudsstatus — generelt klausuleret tilskud.

Tilskudsklausulen for omeprazol endres fra:

”Ulcus duodeni. Ulcus ventriculi. Refluksgsofagitis. Zollinger-
Ellisons syndrom.” til:

”Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom.”

saledes, at klausulen bringes i overensstemmelse med den godkendte indi-
kation.

Tilskudsklausulen for lansoprazol &ndres fra:
”Ulcus duodeni. Ulcus ventriculi. Refluksgsofagitis. Zollinger-
Ellisons syndrom. Gastroskopisk verificeret Helicobacter pylori-
associeret ulcus i kombination med antibiotika.”, til:

”Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom.”

saledes, at klausulen bringes i overensstemmelse med den godkendte indi-
kation.

Tilskudsklausulen for pantoprazol lyder usgndret saledes:

”Reflukssymptomer”

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, finder Leegemiddelstyrel-
sen, at disse laegemidler, nar de anvendes som anfart i klausulen, opfylder

® Handkab
* Handkeb
> Héndkab



kriterierne for generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud), jf. 8 1, stk. 2, i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

6.
Perorale leegemidler i ATC-gruppe A02BC (protonpumpehaemmere) med
indhold af enkeltstofferne:

e Omeprazol (A02BCO01), alle andre styrker og pakninger end navnt
under pkt. 5 ovenfor

e Pantoprazol (A02BC02), alle andre styrker og pakninger end navnt
under pkt. 5 ovenfor

e Lansoprazol (A02BCO03), alle andre styrker og pakninger end
neevnt under pkt. 5 ovenfor

bevarer geeldende tilskudsstatus — generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.
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P.erorale leegemidler i ATC-gruppe A02BC (protonpumpehammere) med
indhold af enkeltstofferne:

e Rabeprazol (A02BC04)
e Esomeprazol (A02BCO05)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 2, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

8

P.erorale leegemidler i ATC-gruppe A02BX (andre midler mod mavesar og
gastroegsophageal refluks (GERD) med indhold af enkeltstoffet:

e Sucralfat (A02BX02)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt til-
skud,

Klausulen, der bortfalder, lyder:



”Ulcus ventriculi. Refluksgsofagit.”

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

9.
Perorale lzgemidler i ATC-gruppe A02BX (andre midler mod mavesar og
gastroegsophageal refluks (GERD) med indhold af enkeltstoffet:

e Alginsyre (A02BX13)

bevarer gaeldende tilskudsstatus — ikke generelt tilskud.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 3, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

10.
Samtlige leegemidler til injektion/infusion i ATC-gruppe A02 med ind-
hold af enkeltstofferne:

Ranitidin (A02BA02)
Omeprazol (A02BC01)
Pantoprazol (A02BC02)
Esomeprazol (A02BCO5)

bevarer gaeldende tilskudsstatus — ikke generelt tilskud.

Disse legemidler opfylder ikke kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 8 og 9, i medicintilskudsbekendtgarelsen. Vi finder ikke, at der i
denne sag er ganske sarlige forhold, der kan fare til et andet resultat.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144, stk. 2, efter Leegemiddel-
styrelsens vurdering ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (gene-
relt klausuleret tilskud), jf. bekendtgarelsens 8 1, stk. 2.

Begrundelse
Laegemiddelstyrelsen laegger generelt veegt pa, at Medicintilskudsnavnet i
sin indstilling af 10. december 2009 henviser til, at protonpumpehammer-



ne generelt er fgrstevalg til alle tilstande, hvor leegemidler mod syrerelate-
rede sygdomme er indiceret.

Ad 1. og 2. - Antacida

Med henvisning til antacidas ringere effekt end protonpumpehammerne og
hgjere doseringshyppighed skriver Medicintilskudsnavnet i sin indstilling
af den 10. december 2009, at navnet finder, at den behandlingsmassige
veerdi for disse leegemidler ikke star mal med priserne pa mellem 0,58 kr.
0g 3,40 kr. per dosis, nar der sammenlignes med den behandlingsmassige
veerdi for leegemidler med indhold af omeprazol, lansoprazol og pantopra-
zol.

Vi legger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling og finder, at den
behandlingsmaessige veerdi for antacida ikke star mal med prisen. Disse le-
gemidler skal derfor fortsat ikke have generelt tilskud.

Ad 3. — H2-receptor antagonister

Med henvisning til disse leegemidlers ringere effekt end protonpumpe-
hemmere og cimetidins flere interaktioner end protonpumpehaemmerne, og
med henvisning til disse leegemidlers behandlingspriser, der ligger mellem
4,26 0g 6,90 kr. per dggn®, skriver Medicintilskudsnavnet i sin indstilling
af den 10. december 2009, at naevnet finder, at den behandlingsmassige
veerdi for H2-receptor antagonister ikke star mal med priserne for disse lee-
gemidler, nar der sammenlignes med den behandlingsmaessige veerdi for
leegemidler med indhold af omeprazol, lansoprazol og pantoprazol, som
koster mellem 0,65 kr. og 0,91 kr. per dggn i &kvieffektive doser, jf. bilag
B.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder, at den be-
handlingsmassige veerdi for H2-receptor antagonister ikke star mal med
prisen, og at disse leegemidler ikke leengere skal have generelt tilskud hen-
holdsvis generelt klausuleret tilskud.

Ad 4. - Misoprostol

Medicintilskudsnavnet skriver i sin indstilling af den 10. december 2009,
at misoprostol er lige sa effektivt som protonpumpehammerne til at fore-
bygge ASA/NSAID-relateret ulcus, men ikke anbefales pa grund af leege-
midlets bivirkninger. Med henvisning hertil finder naevnet, at den behand-
lingsmaessige veerdi ikke star mal med prisen pa 13,68 kr. per dggn i sam-
menligning med protonpumpehammerne omeprazol, lansoprazol og pan-
toprazol, som koster mellem 0,65 kr. og 0,91 kr. per dggn i &kvieffektive
doser, jf. bilag B.

® Der har ikke siden februar 2008 veeret markedsfart leegemidler med indhold af cimetidin. Be-
handlingsprisen per dggn for cimetidin var pa davaerende tidspunkt 1,98 — 2,07 kr.



Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder, at den be-
handlingsmassige veerdi for misoprostol ikke star mal med prisen, og at
disse leegemidler derfor ikke lengere skal have generelt tilskud.

Ad 5. — Protonpumpehammere: omeprazol, lansoprazol og pantoprazol- |
handkab
Med henvisning til at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af 10. decem-
ber 2009 henviser til, at protonpumpehammerne generelt er forstevalg til
alle tilstande, hvor leegemidler mod syrerelaterede sygdomme er indiceret,
og at der er klasseeffekt mellem protonpumpehammerne, finder Laegemid-
delstyrelsen, at den behandlingsmaessige veerdi af disse leegemidler, som
koster mellem 0,80 kr. og 1,79 kr. per dagn i ekvieffektive doser, nar de
anvendes som anfgrt i klausulen, star i et rimeligt forhold til prisen pa de
pagaeldende leegemidler.

Pa denne baggrund bevarer disse leegemidler generelt klausuleret tilskud.

Ad 6. — Protonpumpehammere: omeprazol, lansoprazol og pantoprazol —
Pa recept
Med henvisning til at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af 10. decem-
ber 2009 henviser til, at protonpumpehaemmerne generelt er farstevalg til
alle tilstande, hvor leegemidler mod syrerelaterede sygdomme er indiceret,
og at der er klasseeffekt mellem protonpumpehammerne, finder Leegemid-
delstyrelsen, at den behandlingsmaessige veerdi af disse leegemidler, som
koster mellem 0,65 kr. og 0,91 kr. per dagn i aekvieffektive doser star i et
rimeligt forhold til prisen pa de pageeldende leegemidler.

Pa denne baggrund bevarer disse l&egemidler generelt tilskud.

Ad 7. — Protonpumpehammerne: rabeprazol og esomeprazol

Med henvisning til at der er klasseeffekt blandt protonpumpehaemmerne,
og der ikke er pavist klinisk relevante forskelle pa de enkelte protonpum-
pehemmere i &kvieffektive doser, og at de gennemsnitlige laveste behand-
lingspriser per dggn er 10,71 kr. for rabeprazol og 5,37 kr. for esomeprazol
i tabletform og 24,04 kr. for esomeprazol i form af enterogranulat, vurderer
Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af 10. december 2009, at priserne
pa disse leegemidler ikke star i et rimeligt forhold til laegemidlernes be-
handlingsmassige veerdi, nar der sammenlignes med de gennemsnitlige la-
veste behandlingspriser per dggn for leegemidler med indhold af de gvrige
protonpumpehaemmere omeprazol, pantoprazol og lansoprazol, som i de
&kvieffektive doser af tabletformerne koster mellem 0,65 kr. og 0,91 kr.
per dggn.

Vi legger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder, at den be-
handlingsmassige verdi af disse leegemidler ikke star mal med prisen, og

at disse leegemidler ikke leengere skal have generelt tilskud. Det forhold, at
prisen pa esomeprazol er steget og prisen pa rabeprazol er faldet, jf. Bilag 2



(periode 2), efter at Medicintilskudsnavnet afgav sin indstilling den 10.
december 2009 &ndrer ikke vores vurdering.

AstraZeneca foreslar i sit hgringssvar af den 12. marts 2010, at esomepra-
zol far generelt klausuleret tilskud til “patienter med verificeret gsofagit og
til patienter med behov for syreheemmende behandling, men som ikke har
opnaet tilstreekkelig effekt ved behandling med preeparater, som har gene-
relt tilskud.”

Da esomeprazol med henvisning til klasseeffekten farst skal anvendes i de
fa tilfeelde, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede protonpum-
pehammere er fundet utilstreekkelige, finder Laeegemiddelstyrelsen, at den
patientskare som har et serligt behandlingsmaessigt behov for esomeprazol
er lille. Et generelt klausuleret tilskud som foreslaet vil efter Legemiddel-
styrelsens vurdering medfare risiko for, at esomeprazol anvendes som far-
stevalg i tilfelde, hvor Laegemiddelstyrelsen ikke finder det rimeligt. Med
henvisning til medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5, finder
Leegemiddelstyrelsen ikke, at kriterierne for et generelt klausuleret tilskud
rettet mod personer omfattet af den foreslaede klausul opfylder medicintil-
skudshekendtgarelsens kriterier for at oppebeere generelt (klausuleret) til-
skud. Vi finder ikke, at der foreligger ganske serlige forhold, der kan be-
tinge et andet resultat.

Ad 8. - Sucralfat

Med henvisning til at sucralfat er mindre effektivt end protonpumpehaem-
merne, at legemiddelstoffet skal doseres 4 gange daglig, og at der er inter-
aktion med andre leegemidler til behandling af tilsvarende indikationer,
skriver Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 10. december 2009
med henvisning til at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per dagn
er 10,28 kr., at den behandlingsmassige veerdi for sucralfat ikke star mal
med behandlingsprisen, nar der sammenlignes med protonpumpehammer-
ne omeprazol, lansoprazol og pantoprazol, som koster mellem 0,65 kr. og
0,91 kr. per dggn for en &kvieffektiv dosis, jf. bilag B.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder, at den be-
handlingsmassige veerdi for sucralfat ikke star mal med prisen, og at disse
legemidler ikke leengere skal have generelt klausuleret tilskud.

Ad 9.- Alginsyre

Med henvisning til at alginsyre er mindre effektivt end protonpumpeham-
merne og ikke anbefales, finder Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af
den 10. december 2009 med henvisning til, at den laveste pris for den
mindste enkeltdosis er 1,41 kr., at den behandlingsmaessige veerdi for algin-
syre ikke star mal med behandlingsprisen, nar der sammenlignes med pro-
tonpumpehammerne omeprazol, lansoprazol og pantoprazol, som koster
mellem 0,65 kr. og 0,91 kr. per dggn for en &kvieffektiv dosis, jf. bilag B.
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Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder, at den be-
handlingsmassige veerdi for alginsyre ikke star mal med prisen, og at disse
leegemidler derfor fortsat ikke skal have generelt tilskud.

Ad.10. — Leegemidler til injektion/infusion i A02

Med henvisning til at H2-receptor antagonisten ranitidin og protonpumpe-
hemmerne omeprazol, pantoprazol og esomeprazol i leegemiddelformer
beregnet til injektion og infusion hovedsagelig anvendes pa sygehuse og
ikke kan indtages af patienten selv, skriver Medicintilskudsnavnet i sin
indstilling af den 10. december 2009, at disse leegemidler fortsat ikke skal
oppebere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Vi er enige i Medicintilskudsnaevnets indstilling og finder disse leegemidler
fortsat ikke opfylder medicintilskudsnavnets kriterier for generelt tilskud.

Lovgrundlag

Revurdering og tilbagekaldelse af meddelt tilskud sker med hjemmel i § 3
0g 4 i bekendtgarelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i
overensstemmelse med principperne fastsat i Leegemiddelstyrelsens Vej-
ledning om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus” af 8.
juni 2005 samt Laegemiddelstyrelsens ”Retningslinjer for vurdering og
sammenligning af leegemidler med revurdering af leegemidlers tilskudssta-
tus” af 4. juli 2006. Link til disse dokumenter findes pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud > Re-
vurdering af tilskudsstatus for leegemidlers (faktaboksen).

Link til medicintilskudsbekendtggarelsen findes her: http://Ims-
Iw.lovportaler.dk/ShowDoc.aspx?docld=bek20050180-full. Link til sund-
hedsloven findes her: http://Ims-
Iw.lovportaler.dk/showdoc.aspx?docld=lov20050546.

Revurdering

| forbindelse med indfgrelsen af revurdering af legemidlers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle liegemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Leegemidlernes tilskudsstatus vil derfor blive vurderet igen
som led i denne regelmassige revurderingsprocedure.

Leegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksatte ad hoc revurderinger fx
ved vasentlige nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behand-
lingsanbefalinger, vaesentlige priseendringer mm. Laegemiddelstyrelsen fal-
ger udviklingen i forbrug og priser for leegemidler omfattet af denne afge-
relse.

Klagevejledning

Denne afgarelse kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikke kan vurdere Leage-
middelstyrelsens faglige skan.
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Information

Leeger og apoteker vil blive orienteret om indholdet af denne afgarelse via
artikler i fagblade og breve fra Laeegemiddelstyrelsen mv. @vrige interes-
senter vil modtage en meddelelse med henvisning til Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside. Pa hjemmesiden findes afgarelsen, diverse informationsmate-
riale samt en oversigt over den nuveerende og kommende tilskudsstatus for
alle legemidler omfattet af denne afgarelse. Derudover vil vi anmode apo-
tekerne om at udlevere et informationsark om &ndringerne til de bergrte
patienter.

Med venlig hilsen

Ty

Elisabeth Thomsen

Bilag 1: Notat om hgring over forslag til fremtidig tilskudssstatus for lz-
gemidler til mavesar i ATC-gruppe A02
Bilag 2: Prisoversigt
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Leegemiddelstyrelsen
J.nr. 5315-5
Den 11. juni 2010

Bilag 1 - Notat om hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for laeegemidler
til mavesar i ATC-gruppe A02

1. Haringsparter

Bergrte virksomheder:

1A Farma A/S, 2cared ApS, A Generic Pharmaceutical AB, Actavis Group hf. Actavis Group hf.,
Actavis Nordic A/S, Arrow Generics Limited, AstraZeneca A/S, BioPhausia AB, Bluefish
Pharmaceuticals AB, BMM Pharma AB, Copyfarm A/S, Eisai AB, EuroPharmaDK ApS,
GlaxoSmithKline Pharma A/S, HEXAL A/S, Krka Sverige AB, Mylan AB, Nordic Drugs AB,
Nycomed Danmark ApS, Nycomed GmbH, OBA - Pharma ApS, Orifarm A/S, Orifarm Generics A/S,
Orion Corporation Orion Pharma, Paranova Danmark A/S, Pfizer ApS

PharmaCoDane ApS, Ranbaxy (UK) Ltd., ratiopharm GmbH, Recept Pharma AB, Sandoz A/S, Sandoz
GmbH, Singad Pharma ApS, Stada Arzneimittel AG, Teva Denmark A/S

Leegevidenskabelige selskaber:

Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Gastroenterologisk Selskab, Dansk Gerontologisk Selskab,
Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Medicinsk selskab, Dansk Padiatrisk Selskab, Dansk selskab for
Almen Medicin, Dansk Selskab for Geriatri, Dansk Selskab for Hepatologi, Dansk Selskab for Intern
Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Ernaring, Dansk selskab for Klinisk Farmakologi og Dansk
Selskab for Klinisk Onkologi.

Patientorganisationer:
Danske Patienter, Danske Handicaporganisationer.

Derudover er Sundhedsstyrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi orienteret.

Leegemiddelstyrelsen har modtoget 7 hgringssvar. Link til svarene er her:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=16319

Vi forelagde samtlige svar for Medicintilskudsnavnet med anmodning om navnets kommentarer til de
lege- og legemiddelfaglige forhold. Svarene blev drgftet pa nsevnets made den 23. marts 2010 og
naevnet fandt ikke anledning til at &ndre eller supplere sin indstilling.

Dette notat henviser til vaesentlige punkter i de modtagne hgringssvar med relation til afgarelsen og
indeholder Laeegemiddelstyrelsens kommentarer hertil.

AstraZeneca anfarer, at Medicintilskudsnavnets indstilling er baseret pa et ufuldstaendigt og
udokumenteret grundlag og anfarer, at Medicintilskudsnavnet ikke har taget forngdent hensyn til, at
protonpumpehammere primert skal anvendes til behandling af reflukssygdom, og at der ma
differentieres inden for gruppen af patienter med egentlig reflukssygdom. AstraZeneca mener, at denne
forenkling har medfart en unuanceret konklusion, og at Medicintilskudsnavnet ikke har fremdraget


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=16319

fakta, der giver grund til at antage, at stort set alle vil kunne behandles med omeprazol, lansoprazol eller
pantoprazol.

Det er vi ikke enige i. Medicintilskudsnavnets indstilling af den 10. december 2009 baserer sig pa pa
den Nationale Rekommandationsliste, Rekommandation og Baggrundsnotat for midler mod
mavesyrerelaterede forstyrrelser (A02), revideret 10. februar 2009 samt Dansk Selskab for Almen
Medicins dyspepsi vejledning fra 2009 ”Dyspepsi - Udredning og behandling af voksne med symptomer
fra gvre mave-tarm-kanal.”, der er evidensbaserede og samstemmende konkluderer, at kliniske
endepunkts-studier ikke viser vaesentlig forskel mellem de forskellige protonpumpeha&mmere anvendt i
&kvieffektive doser.

Det naevnes i den Nationale Rekommandationsliste, at esomeprazol 40 mg er vist marginalt mere
effektiv end 20 mg med hensyn til ulcusopheling og smertelindring (primaert ved Los Angeles grad C og
D), men der stilles ikke i gvrigt spgrgsmalstegn ved, at protonpumpeha@mmerne er ligeveerdige. Der
findes imidlertid ikke sammenligninger af esomeprazol 40 mg med protonpumpehaemmer regimer, hvor
dosis er &kvieffektiv. | de fa tilfeelde hvor det viser sig, at standard protonpumpe-behandling ikke er
tilstreekkeligt, vil det veere muligt for leegen at sgge om enkelttilskud til fx esomeprazol.

AstraZeneca anfarer bl.a., at referencerne til DSAMSs dyspepsivejledning er taget ud af en sammenhang,
idet punktet "Valg af syreheemmende behandling”, hvorunder det er anfart, at der ikke er pavist klinisk
relevant forskelle pa de enkelte typer af syrepumpehaeemmer i &kvipotente doser, efter AstraZenecas
opfattelse kun henviser til punktet ”"Udredning og behandling af gastrogsofageal reflux”.

Det er vi uenige i. Punktet "Valg af syrehemmende behandling” er ligeveerdigt med de gvrige punkter,
og udger vejledningens konklusion vedrgrende valg af syreheemmende behandling inden for dyspepsi i
det hele taget. En af de centrale konklusioner i vejledningen er, at protonpumpehammerne er
ligeveerdige.

AstraZeneca gor geldende, at Medicintilskudsnavnet ikke har anfart, hvilke fakta konklusionen om pris
i forhold til behandlingsmaessig veerdi, er baseret pa.

De behandlingspriser per degn der er lagt til grund for indstillingen er beregnet i overensstemmelse med
Leegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus. Beregningerne er baseret pa aekvieffektive doser, hvor
sadanne er fastsat, alternativt DDD-veerdier fastsat af WHO eller pa de doser, der er angivet i
Medicin.dk. For sa vidt angar protonpumpehaemmerne henviser Medicintilskudsnaevnet i sin indstilling
af den 10. december 2009 til de &kvieffektive doser pa indikationen opheling af ulcus, der er angivet i
den Nationale Rekommandationsliste og bemerker, at de s&kvieffektive doser for de gvrige indikationer
enten er de samme eller det halve (for eradikationsbehandling dog det dobbelte). I relation til fakta om
legemidlernes behandlingsmaessige verdi henviser vi til vores bemarkninger ovenfor.

AstraZeneca kritiserer, at der ikke i Medicintilskudsnzavnets indstilling findes et skan over hvilke
patienter, der kan have serlig gavn af esomeprazol og henviser til, at erfaringer fra Sverige, Canada,
USA og Norge viser, at andelen af patienter, der ikke opnar tilfredsstillende behandling pa generika
udger 10-20 %, svarende til ca. 60.000 personer (2008 tal). Det kritiseres ogsa, at naevnet henviser til
forbrugstal for 2008.

Det er korrekt, at der ikke i Medicintilskudsnavnets indstilling af 10. december 2009 findes et sken over
hvilke patienter, der kan have sarlig gavn af esomeprazol. Neevnet anfagrer: ”Der er grund til at antage,
at stort set alle vil kunne behandles med omeprazol, lansoprazol eller pantoprazol, som indstilles til at



bevare generelt tilskud.” Med henvisning til at andelen af patienter som i 2008 fik ordineret
esomeprazol og rabeprazol var omkring 30 pct. af samtlige patienter i behandling med
protonpumpehaemmer efter leegeordination skriver naevnet, at neevnet ikke finder, at forbruget er
rationelt.

Af forbrugstallene for 2009, som nu er tilgeengelige pa http://www.medstat.dk/, fremgar, at ca. 105.000
personer eller knap 24 pct. af samtlige patienter i behandling med protonpumpehammer efter
leegeordination, er i behandling med esomeprazol og rabeprazol. Heraf fremgar ogsa, at disse 24 pct. af
patienterne star for knap 64 pct. af omszatningen af protonpumpehammere.

Laegemiddelstyrelsen leegger veegt pa Medicintilskudsneaevnets henvisning til, at kliniske endepunkts-
studier ikke viser vaesentlig forskel mellem de forskellige protonpumpehaemmere anvendt i
akvieffektive doser og naevnets vurdering af, at det kun vil vere fa tilfaelde, hvor en patient kan have
behov for esomeprazol eller rabeprazol og vurderer pa denne baggrund, at forbruget af disse
legemiddelstoffer fortsat ikke er rationelt.

AstraZeneca foreslar, at esomeprazol far generelt klausuleret tilskud til patienter med verificeret
gsofagit og til patienter med behov for syreh&@mmende behandling, men som ikke har opnaet
tilstreekkelig effekt ved behandling med praeparater, som har generelt tilskud.

Vi henviser til vores afgarelse.

Hvis Leegemiddelstyrelsen ikke kan efterkomme AstraZenecas gnske om generelt klausuleret tilskud,
foreslar AstraZeneca, at Medicintilskudsnavnet i samarbejde med de relevante kliniske selskaber
udarbejder klare kriterier for, hvornar enkelttilskud kan sgges og bevilges.

Enkelttilskud administreres efter reglerne i sundhedslovens § 145 og medicintilskudsbekendtgerelsens §
6. Hvis der viser sig behov for at fastsaette yderligere vejledende kriterier for enkelttilskud, vil
Laegemiddelstyrelsen fastseatte sadanne efter sedvanlig praksis.

Eisai anfarer, at virksomheden vil senke prisen pa rabeprazol med 40 %. Vi henviser til vores
bemarkninger om priser, som er anfgrt i vores afggrelse.

Eisai anfgrer endvidere, at rabeprazol virker hurtigere end de andre PPI-er, har feerre interaktioner, at
deres tablet er mindre mm. Vi henholder os til Medicintilskudsnavnets henvisning til den Nationale
Rekommandationsliste samt Dansk Selskab for Almen Medicins dyspepsivejledning.

Saren Cordt Maller, specialleege i Almen Medicin, giver udtryk for betenkelighed ved at fjerne
tilskuddet til H2-receptor-antagonister, som han fremhaver som billige og i mange tilfeelde, herunder
ved reflukssymptomer, mere effektive end protonpumpehaemmere. Han fremhaver endvidere H2-
receptor antagonisterne i relation til bivirkninger og interaktioner. Endvidere anfgrer han, at der er
enkelte patienter, som har behov for behandling med begge grupper af leegemidler, hvis patienten ikke
skal eller vil opereres.

Vi henholder os til Medicintilskudsnavnets henvisning til den Nationale Rekommandationsliste samt
Dansk Selskab for Almen Medicins dyspepsivejledning. | de helt szrlige tilfelde, hvor der kan veere et
behov for at behandle med H2-receptor antagonister i stedet for protonpumpehaemmere, kan der sgges
enkelttilskud.

Apotekerforeningen peger pa, at en grundig informationsindsats er vigtig.


http://www.medstat.dk/

Vi er enige i, at grundig information over for laeger, apoteker og de bergrte patienter er vigtig og vil
iveerksatte en bred informationsindsats, jf. ogsa vores afgarelse.

* % %



Prisoversigt for ATC-gruppe A02 - midler mod mavesyrerelaterede forstyrrelser

Behandlingspris for apoteksforbeholdte laegemidler

Bilag 2

Den 11. juni 2010

De angivne behandlingspriser er per dggn for receptpligtige leegemidler (udl. A og B) og per dosis for handkegbsleegemidler (udl. HA). Priserne er baseret pa
de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede leegemidler: tilskudspriser) og beregnet over 6 prisperioder i overensstemmelse med

Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laegemidler ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.
Oversigten indeholder bade behandlingspriser fra den prisperiode, som 4 til grund for naevnets indstilling (periode 1), og opdaterede behandlingspriser for
de seneste 6 prisperioder (periode 2):

Periode 1: fgrste periodestart den 21. september 2009 og sidste periodestart den 30. november 2009

Periode 2: farste periodestart den 8. marts 2010 og sidste periodestart den 17. maj 2010.

Behandlingspris for leegemidler i fri handel
Nogle laeegemidler i gruppen har udleveringsstatus HF og er derfor ikke begreenset til salg fra apotek. Priserne fastseettes lokalt af salgsstedet, og
virksomhederne har ikke pligt til at indberette en pris for disse laegemidler til Leegemiddelstyrelsen. De behandlingspriser, som nedenfor er indsat for laege-
midler med udleveringsstatus HF, er per dosis og er beregnet pa baggrund af de priser, som apotekerne har indberettet til Leegemiddelstyrelsens
Laegemiddel-tatistikregister for den del, der er solgt pa recept.
Oversigten indeholder bade behandlingspriser fra den prisperiode, som Ia til grund for naevnets indstilling (periode 1), og opdaterede behandlingspriser for
de seneste 6 prisperioder (periode 2):
Periode 1: 3. august 2009 til 25. oktober 2009 (svarende til 6 prisperioder)
Periode 2: 28. december 2009 til 21. marts 2010 (de senest validerede tal, svarende til 6 prisperioder)

Cimetidin udgik af handlen den 25. februar 2008, og de priser, der fremgar nedenfor, er fra perioden 3. december 2007 til 24. februar 2008.

ATC Laegemiddelstof/ gruppe uUdl. |Anvendt dosis Disp. form Styrke(r) Behandlings- [Behandlings-
pris (kr.) pris (kr.)
Periode 1 Periode 2
AO02A Antacida
AO2ABO04 [Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat HF |1-2 tabl. a 400 mg HTabletter 400 mg 0,71-1,42 0,76 -1,52
AO2AD Aluminiumaminoacetat + magn.oxid HF |1-3 tyggetabl. HTyggetabl. 500mg + 100 mg 0,58 -1,74 0,59 - 1,77
Calciumcarbonat + magn.hydroxid HF [1-2 tyggetabl. HTyggetabl. 449mg + 104 mg 0,80 - 1,60 0,98 -1,95
Aluminiumhydroxid + magn.carbonat HF |700-3000 mg HTyggetabl. 700mg / 1100 mg 0,98 - 3,22 1,00 -1,16
HF |700-3000 mg Horal susp. 150 mg/mi 0,85 -3,40 0,86 - 3,45
Aluminiumhydroxid + magnesiumoxid HF |1-2 tyggetabl. HTyggetabl. 265mg + 195 mg 0,93 -1,86 0,93-1,85
HF [5-10 ml. Y oral susp. 110+40 mg/ml 1,25 - 2,50 1,32 -2,64
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AO2BA H2-receptor antagonister
AO2BAO1 [Cimetidin HF |400- 800 mg 3| Tabletter 400 og 800 mg 1,98 - 2,07 Udgéet: 25.02.2008
A02BAO02 [Ranitidin HF |300 mg ?|Tabletter 150 og 300 mg 4,26 3,96
300 mg ?|Brusetabl. 300 mg 8,23 7,85
A02BAO4 [Nizatidin B 300 mg ?|Tabletter 150 mg 6,90 Udgaet: 28.12.2009
A02BB Prostaglandiner
A02BB01 [Misoprostol A 0,8 mg ®| Tabletter 0,2 mg 13,68 13,96
A02BC Protonpumpehammere
A02BCO1 [Omeprazol HA |10 mg °|Ent.tabl./kaps. |10 mg (op til 56 stk.) 1,79 2,29
A02BCO1 [Omeprazol B 20 mg “|Ent.tabl./kaps. |10 (>56 stk.), 20 og 40 mg 0,65 0,59
A02BCO02 [Pantoprazol HA (20 mg °[Ent.tabl. 20 mg (op til 28 stk.) 1,89
A02BCO02 |Pantoprazol B 40 mg *|Ent.tabl. 20 (>28 stk.) og 40 mg 0,73 0,55
A02BCO3 [Lansoprazol HA |15 mg °|Enterokapsl. 15 mg (op til 56 stk.) 0,80 1,07
AO2BCO03 |Lansoprazol B 30 mg *|Enterokapsl. 15 (>56 stk.) og 30 mg 0,91 1,16
A02BCO04 [Rabeprazol B 20 mg ‘| Tabletter 20 mg 10,71 8,39
AO2BCO5 [Esomeprazol B 20 mg [ Tabletter 20 og 40 mg 5,37 9,43
B 20 mg 4 Ent.granulat 10 mg 24,04 24,52
A02BX [Andre midler mod mavesar og gastro-oesophageal reflux (GERD)
A02BX02 [Sucralfat HF 4000 mg ®| Tabletter 1000 mg 10,28 11,89
HF 4000 mg Mikstur 200 mg/mi 12,80 12,77
A02BX13 [Alginsyre HF |1-3 tyggetabletter HTyggetabl. 1,41 -4,23 1,42 - 4,25
HF |10-20 ml oral susp. Horal susp. 2,30 -4,60 2,30 -4,60
Laegemidler til injektion
ATC Leegemiddelstof/ gruppe udl. |[Anvendt dosis Disp. form Styrke(r) behandlings- [behandlings-
pris (kr.) pris (kr.)
Periode 1 Periode 2
AO2BA02 |Ranitidin B 300 mg 3{Inf.konc. 25 mg/ml 7,99 /ml 8,00 / ml
A02BCO1 [Omeprazol B 20 mg ®|Inf.vaeske 40 mg 5htg. 136,04 136,23
AO2BCO02 |Pantoprazol B 40 mg ®lpulv t. inj. 40 mg 5 stk. 129,60 129,78
A02BCO5 [Esomeprazol B 30 mg 3 pulv.t.inj.+inf. 40 mg 10 htg. 107,38 107,53




Noter/forklaringer:

1

a b~ wN

Anbefalet dosering (Medicin.dk). Disse lsegemidler anvendes efter behov, og der er ikke fastsat en DDD-veerdi.
FEkvieffektiv dosis (Den Nationale Rekommandationsliste)

DDD-veerdi (WHO)

/Akvieeffektiv dosis pa indikationen opheling (Den Nationale Rekommandationsliste)

Anbefalet dosering (Medicin.dk). Disse laegemidler anvendes efter behov.
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