Medicintilskudsnaevnet

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
20. juni 2014
Sagsnr: 2013111154

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til lokal behandling af
sygdomme i mundhulen i ATC-gruppe A01 og AO7AA02

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler til lokal behandling af sygdomme i mundhulen i ATC-
gruppe A01 samt nystatin (A07AA02), der bl.a. anvendes til behandling af svamp i munden.

Bilag A er en grafisk oversigt over legemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle legemidler i ATC-gruppe A01 samt AO7AA02, der
fremgar af bilag B, og som er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som per den 18. juni 2014 er
eller har vaeret markedsfgrt i Danmark.

Nedenfor fglger farst vores indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet samt vores begrundelser i relation til den anbefalede fremtidige til-
skudsstatus.

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, udleveringsgruppe, geel-

dende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2009-2013 samt antal ansggninger om enkelttilskud og be-
handlingspris, hvor dette er relevant.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AA (midler mod karies) med indhold af legemiddelstoffet

natriumfluorid (AO1AA01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler i ATC-gruppe AO1AB (antiinfektiva til lokal brug i mundhulen) med indhold af lsegemid-
delstoffet
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chlorhexidin (A01ABO03)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Leegemidler i ATC-gruppe AO1AB (antiinfektiva til lokal brug i mundhulen) med indhold af leegemid-
delstoffet

miconazol (A01ABQ9)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AD (andre midler til lokal behandling i mundhulen) med indhold af lze-
gemiddelstoffet

benzydamin (AOLADO2)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AD (andre midler til lokal behandling i mundhulen) med indhold af lze-
gemiddelstoffet

benzocain (AO1AD11)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

6.
Leegemidler i ATC-gruppe AO7A (intestinale antiinfektiva) med indhold af leegemiddelstoffet

nystatin (AO7AAQ2)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. juni 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidler’ om, at man ville indlede revurderingsprocessen med at revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne A, C og J. Den 29. november 20062 og 19. oktober 20073
orienterede Laegemiddelstyrelsen om, at man ville begynde revurderingen af ATC-gruppe A, bl.a. A01
(midler mod sygdomme i mundhulen). Den 17. oktober 2007 blev relevante videnskabelige selskaber orien-
teret.

Den 22. november 2013 afgav vi vores forslag til indstilling til tilskudsstatus for lsegemidler til lokal
behandling af sygdomme i mundhulen. Dette forslag blev sendt i hgring den 25. november 2013 med

! Med undtagelse af virksomheder med markedsfaringstilladelse til leegemidler med begranset udlevering, naturleegemidler, sterke
vitamin- og mineralpraparater og radioaktive leegemidler.
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2006/revurdering-af-atc-gruppe-a-fordoejelsesorganer-og-stofskifte
3http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2007/revurdering-af-tilskudsstatus-for-atc-gruppe-a-fordoejelsesorganer-og-stofskifte
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hgringsfrist den 26. februar 2014* sammen med forslag til tilskudsstatus for legemidler i andre under-
grupper i ATC-gruppe A. Vi modtog 5 hgringssvar, som kan ses p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside®.
Hgringssvarene har ikke givet anledning til endringer i denne indstilling. | nedenstaende begrundelser
kommenterer vi pa relevante forhold, der er kommet til udtryk i hgringssvarene.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder den 16. januar 2007, 20. november
2007, 22. oktober 2013 og 25. marts 2014.

Begrundelser

Ad 1.
Leegemidler med indhold af natriumfluorid

Natriumfluorid bruges som forebyggende behandling af karies. Det findes i l&egemidler som tandpasta,
medicinsk tyggegummi (ikke markedsfgrt siden marts 2013) samt dentalsuspension, som pafares af
tandlaegen ca. hver 6. maned (1). Almindelig fluorholdig tandpasta kan anvendes af alle. Tandpasta med
hgjt fluorindhold og professionel fluorpensling kan anvendes hos patienter med vesentlig forhgjet risiko
for karies, fx ved hyposalivation (2).

Natriumfluoridholdig tandpasta og dentalsuspension er receptpligtige leegemidler mens medicinsk tyg-
gegummi er et ikke-apoteksforbeholdt handkabslaegemiddel. Ingen af legemidlerne har generelt eller
generelt klausuleret tilskud. 1 et hgringssvar er det ukorrekt forudsat, at leegemidlerne i dag har generelt
eller generelt klausuleret tilskud. 1 2013 indlgste ca. 36.000 personer recept pa et af l&egemidlerne — ho-
vedparten pa tandpastaen. Dertil komme de, der evt. har kebt medicinsk tyggegummi i handkab.

Vi mener ikke, at forebyggelse af karies er et formal, der normalt kan forvente offentligt tilskud. Derfor
anbefaler vi, at leegemidlerne fortsat ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud. For tand-
pastaen mener vi endvidere, at der vil veere risiko for anvendelse til patienter, der ikke har behov for det
hgje fluorindhold. For dentalsuspension gelder, at det ikke kan administreres af patienten selv, men er
en del af en tandlaegebehandling.

Vi henviser til, at der fortsat kan sgges om enkelttilskud til udvalgte patienter.

Ad 2.
Laegemidler med indhold af chlorhexidin

Der er tale om et dentalindleeg, der anvendes som antibakterielt supplement til behandling af sveer kro-
nisk parodontal sygdom med pocher (1). Laegemidlet er et ikke-apoteksforbeholdt handkgbslegemiddel
og har ikke veeret markedsfart siden april 2010.

Vi mener, at chlorhexidin dentalindleg fortsat ikke bar have generelt klausuleret tilskud, da det ikke kan
administreres af patienten selv, men er en del af en tandleegebehandling.

Ad 3 og 6.
Leegemidler med indhold af miconazol eller nystatin

Miconazol og nystatin er antimykotika. Miconazol findes som mundhulegel til behandling af orale
svampeinfektioner og som resoribletter til behandling af svamp i mund og svelg hos patienter med

4 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/hoering-over-tilskudsstatus-for-medicin-i-dele-af-atc-gruppe-a.aspx
5 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-medicin-i-dele-af-atc-gruppe-a.aspx
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sveekket immunforsvar (1). Resoribletterne har ikke veeret markedsfert siden april 2009. Nystatin findes
som oral suspension til behandling af orale og intestinale svampeinfektioner (1). De indberettede indika-
tionskoder til Leegemiddelstatistikregistret i 2012 indikerer, at nystatin hovedsageligt anvendes til be-
handling af svamp i munden, og nystatin er derfor medtaget i denne revurdering. Alle leegemidlerne er
rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste til behandling af candidoser (3). P&
pro.medicin.dk er anfart, at der ikke er pavist klinisk betydende forskelle mellem leegemidlerne, men at
nogle candidaarter har nedsat eller ingen falsomhed overfor azoler (2).

| 2013 indlgste 31.600 personer recept pa miconazol og 25.200 pa nystatin. Den gennemsnitlig laveste
behandlingspris per dag er 24,13 kr. for miconazol mundhulegel og 4,48 kr. for nystatin. Da miconazol
resoribletter var markedsfart, var behandlingsprisen per dag 57,83 kr. Alle leegemidlerne har aktuelt
generelt tilskud.

Med henvisning til ovenstaende rekommandationer og behandlingspris mener vi, at nystatin bgr bevare
generelt tilskud.

Vi har ikke erfaring for, at der er klinisk relevant forskel mellem miconazol og nystatin. Med henvisning
hertil samt til den hgjere behandlingspris for miconazol mener vi ikke, at den behandlingsmassige veer-
di af miconazol star i et rimeligt forhold til prisen. Vi anbefaler derfor, at det generelle tilskud til mico-
nazol bortfalder. Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til
behandling af hvilke, miconazol opfylder kriterierne for generelt tilskud.

| et hgringssvar anfares det, at miconazol og nystatin anvendes lidt forskelligt og smager og opleves
forskelligt i relation til forskellige patienter samt at undersggelser viser, at et skifte mellem de to typer
sikrer en bedre behandling. Disse synspunkter er ikke nermere uddybet i hgringssvaret og er ikke un-
derbygget af referencer. Vi har som ovenfor navnt ikke erfaring for, at der er klinisk relevant forskel
mellem miconazol og nystatin, ligesom der ikke er beskrevet forskel i de ovenfornaevnte rekommandati-
oner. Vi anbefaler derfor fortsat, at det generelle tilskud til miconazol bortfalder.

Ad 4 og 5.
Leegemidler med indhold af benzydamin eller benzocain

Benzydamin er et NSAID, der findes som mundskyllevaske og sugetabletter til behandling af hen-
holdsvis lokale inflammatoriske lidelser i mund og sveelg og symptomlindring og irritation i mund og
svaelg (1). Mundskyllevesken er receptpligitg, mens sugetabletterne er i handkeb. Benzocain er et loka-
lanastetikum, der er godkendt til overfladeanalgesi ved tandfrembrud og findes som oplgsning til tand-
kad (1). Benzydamin og benzocain er ikke rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste pga.
svag dokumentation for effektivitet og forholdsvis hyppige bivirkninger (4).

| 2013 indlgste ca. 13.200 personer recept pa benzydamin og knap 4.500 pa benzocain. Dertil kommer
de, der har kabt benzydamin sugetabletter i handkgb.

Med henvisning til kommentarerne i den Nationale Rekommanationsliste om svag dokumentation for

effektivitet og forholdsvis hyppige bivirkninger mener vi, at benzydamin og benzocain fortsat ikke bar
have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Pa neaevnets vegne
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Sl A o —

Palle Mark Christensen
Formand

Grafisk oversigt af 20. juni 2014 over ATC-gruppe A01 og A07AA02, leegemidler til lokalbe-
handling af sygdomme i mundhulen.

B. Oversigt af 20. juni 2014 over leegemidler i ATC-gruppe A01 og A07AA02 med angivelse af
hvilke leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer, udleverings-
gruppe, galdende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2009-2013 samt antal ansggninger om
enkelttilskud og behandlingspris, hvor dette er relevant.

Referencer

1. Sundhedsstyrelsen. Produktresumeer for de enkelte leegemidler. http://www.produktresume.dk

2. Dansk Legemiddel Information A/S. pro.medicin.dk. http://pro.medicin.dk

3. Institut for Rationel Farmakoterapi. National Rekommandationsliste JO2 - Antimykotika, juli
2009. http://irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/infektionssygdomme/atc-
gruppe _j02_ - _antimykotika.htm

4. Institut for Rationel Farmakoterapi. National Rekommandationsliste R02 + A01: Mund-, sv&lg-

og halsmidler, juli 2009.
http://irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/aandedraetsorganer/atc-

kode r02a01 mund- svaelg- og halsmidler.htm
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AO07 (udsnit)
Midler mod diare og
tarminflammation/-infektion

AO7A
Intestinale
antiinfektiva

AO07AA02
Nystatin
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Laegemidler til lokal behandling af sygdomme i mundhulen
i ATC-gruppe A0l og AO7TAAQ02

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Legemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pageeldende indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til lokal behandling af sygdomme i mundhu-
len.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte leegemiddel, som er eller
har veeret markedsfert per den 18. juni 2014.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageldende leegemidler, jf. de
geldende produktresumeer for de enkelte legemidler’. Der kan vare tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgar af § 64 i bekendtgarelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20137,

Tilskudsstatus: Laegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra liegemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk,
0g omfatter patienter i primarsektoren.

Enkelttilskud: Oplysninger om antallet af ansggninger om enkelttilskud og bevillingsprocent.
Behandlingspris: Beregnet behandlingspris pr. dag. Priserne er de gennemsnitlig laveste enhedspri-
ser beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 31/3 2014 til 9/6 2014). Den daglige dosering er

fra produktresumeet. Behandlingspris er kun medtaget for de leegemidler, hvor det er relevant for
indstillingen.

Midler mod karies (A01AA)

A01AA01 Natriumfluorid

Leegemidler Bifluorid, dentalsuspension
Duraphat, dentalsuspension
Duraphat, tandpasta

Fluorolex, medicinsk tyggegummi

Godkendt indikation Dental suspension: Forebyggelse af caries.

Tandpasta: Forebyggelse af dental caries hos unge og voksne, specielt

! hitp://www.produktresume.dk
Zhttps://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=160842
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hos patienter med risiko for multipel caries (i tandkronen og/eller tand-
roden).

Medicinsk tyggegummi: Forebyggelse af caries hos barn og voksne med
forhgjet cariesrisiko. Forebyggelse af caries samt stimulering af spytse-
kretion hos bgrn og voksne med mundtarhed.

Udleveringsgruppe

Dental suspension og tandpasta: B
Medicinsk tyggegummi: HF

Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug 2009: 19.662
(antal personer i behand- | 2010: 24.392
ling) 2011: 27.352
2012: 32.441
2013: 36.051

Enkelttilskud

2013: 46 ansggninger, 40 bevilget (87 %)

Antiinfektiva til lokal brug i mundhulen (A01AB)

A01ABO3

Chlorhexidin

Legemidler

Periochip, dentalindlaeg

Godkendt indikation

Antibakterielt supplement til behandling af voksne med moderat til sveer
kronisk parodontal sygdom med pocher. Preeparatet anvendes sammen
med tandrensning og afglatning af roden. Det kan anvendes som del af et
parodontalt behandlingsprogram.

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug - antal personer | 2009:-
i behandling 2010:-
2011:-
2012:-
2013:-
Enkelttilskud 2013: 0
A01AB09 Miconazol
Laegemidler Brentan, mundhulegel,

Loramyc, resoribletter, slimhindeklaebende

Godkendt indikation

Mundhulegel: Til spaedbgrn (over 6 maneder), barn og voksne til tera-
peutisk behandling af orale infektioner forarsaget af miconazolfglsomme
svampe.

Resoribletter: Behandling af svamp i mund og sveelg (OPC) hos patien-
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ter med svakket immunforsvar.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 31.390

I behandling 2010: 31.903
2011: 32.441
2012: 31.008
2013: 31.554

Enkelttilskud

Ikke relevant

Behandlingspris

Mundhulegel: 1,93 kr./g (20 mg/g). Daglig dosis 250 mg. 24,13 kr./dag
Resoribletter: 57,83 kr. (50 mg). Daglig dosis 50 mg. 57,83 kr./dag

Andre midler til lokal behandling i mundhulen (AO1AD)

A01ADO2

Benzydamin

Legemiddelformer

Andolex, mundskylleveeske

Zyx appelsin & honning, sugetabletter
Zyx citron, sugetabletter

Zyx eukalyptus, sugetabletter

Zyx mint, sugetabletter

Godkendt indikation

Mundskyllevaeske: Lokale inflammatoriske lidelser i mund og svelg.

Sugetabletter: Indiceret til voksne og bgrn over 6 ar. Symptomlindring
af smerter og irritation i mund og svelg.

Udleveringsgruppe

Mundskyllevaske: B
Sugetabletter: HA

Tilskudsstatus Ikke tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 17.364

i behandling 2010: 16.412
2011: 15.748
2012: 14.485
2013: 13.228

Enkelttilskud

2013: 4 ansggninger, 1 bevilget (25 %)

AO01AD11 Benzocain

Legemidler Dolodent, oplasning til tandked
Godkendt indikation Overfladeanalgesi ved tandfrembrud.
Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 4.949

i behandling 2010: 5.872
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2011: 6.041
2012: 5.159
2013: 4.494
Enkelttilskud 2013: 0

Intestinale antiinfektiva (A07A)

A07AAQ2

Nystatin

Laegemidler

Mycostatin oral suspension

Godkendt indikation

Oral og gastrointestinal candidiasis.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 22.772
(antal personer i behand- | 2010: 23.616
ling) 2011: 24.899
2012: 24.335
2013: 25.163

Enkelttilskud

Ikke relevant

Behandlingspris

1,12 kr./ml (100.000 IE/ml). Daglig dosis 4 ml. 4,48 kr./dag.




