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Hypertensionsbehandling i Danmark

Lagemiddelstyrelsen har pdbegyndt en gennemgang af alle legemidlers
tilskudsstatus og er startet med at se pa hypertensionsmidlerne.

Medicintilskudsnavnet, som er styrelsens rddgivende laeegefaglige naevn pé
tilskudsomrédet, har pa vores foranledning haft den forste indledende dreftelse af
hypertensionsmidlerne og fandt, at der var behov for at here de videnskabelige

selskabers mening om en rekke emner inden for hypertensionsomridet i Danmark.

Laegemiddelstyrelsen vil derfor med dette brev bede om selskabernes synspunkter
pa en rekke spergsmal om hypertensionsbehandling. Brevet er sendt til

- Dansk Cardiologisk Selskab

- Dansk Endokrinologisk Selskab

- Dansk Hypertensionsselskab

- Dansk Medicinsk Selskab

- Dansk Nefrologisk Selskab

- Dansk Selskab for almen medicin
- Dansk Selskab for Intern Medicin

Baggrunden for revurderingsprocessen er, at Folketinget har besluttet, at alle
leegemidlers tilskudsstatus periodisk skal revurderes. Formalet er at sikre en
hensigtsmassig anvendelse af sygesikringsmidlerne og tilskynde til rationel
leegemiddelanvendelse til gavn for patienterne.

Lagemiddelstyrelsen orienterede i1 brev af 18. november 2005 en rekke
videnskabelige selskaber om, at vi i starten af 2006 ville begynde med at se
narmere pa en rekke undergrupper 1 ATC-gruppe C. Det er denne proces, der nu
er pdbegyndt. Nér selskabernes svar foreligger, vil disse blive forelagt
Medicintilskudsnavnet sammen med andre relevante udredninger, fx fra andre
lande, til brug for navnets videre arbejde med at revurdere tilskudsstatus for
leegemidler mod hypertension.
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Hypertensionsbehandlingen i Danmark

Medicintilskudsnavnets indledende dreftelse omfattede 4 typer blodtryksmidler:
diuretika, calciumantagonister, ACE-h&mmere og angiotensin II antagonister.

Droftelserne var baseret pa Hjerteforeningens og Dansk Hypertensionsselskabs
behandlingsvejledning fra 2004 “Hypertensio arterialis” samt rekommandationer
og baggrundsnotater for de naevnte laegemiddelgrupper udarbejdet af Institut for
Rationel Farmakoterapi. Derudover havde nevnet oplysning om priserne pa de
pageldende leegemidler og data fra Legemiddelstyrelsens
leegemiddelstatistikregister over forbrug af de enkelte laegemiddelstoffer og
leegemiddelgrupper.

Det vil vaere naturligt at se pa blodtryksomradet under ét, og betablokkerne
inkluderes derfor ogsa i vurderingen.

Som bekendt er det via evalueringer i bl.a. @sterbro og Glostrup undersggelserne
vist, at hypertension underbehandles, bade nér det gelder initiering af behandling
og opnéelse af behandlingsmal. Af de 50-60 &rige med hypertension behandles
kun halvdelen, og af de behandlede nér kun halvdelen behandlingsmalet. Alle de
naevnte legemidler — stort set uden undtagelser — er velegnede til
hypertensionsbehandling, men nogle er i visse situationer et mere rationelt valg
end andre.

Pa den baggrund finder vi det relevant at vurdere hypertensionsmidlernes
tilskudsstatus ved indledningsvist at se mere overordnet pa den medikamentelle
behandling inden for hypertensionsomradet i Danmark.

Data for hypertensionsbehandling

Hypertensionsbehandlingens rationalitet, nar det geelder valg af farmakologisk
behandling, kan vurderes pa forskellig méde. Man kan fx vurdere sammenhangen
mellem effekt og omkostninger ved behandling af forskellige grader af
hypertension ud fra effekt og omostniner ved monoterapi, 2-stofsbehandling, 3-
stofsbehandling osv., og herunder effekt og omkostninger ved de hyppigst
anvendte kombinationer af preeparater.

Vi har fra Legemiddelstyrelsens leegemiddelstatistikregister udtrukket en raekke
data for antallet af patienter 1 behandling og udgifterne til denne behandling, jf.
bilag 1. Der er en reekke forudsetninger og forbehold knyttet til tallene, som er
navnt 1 bilaget. Det skal tilfojes, at vi ikke via legemiddelstatistikregistret har
kendskab til patienternes eventuelle ovrige risikofaktorer sdsom diabetes,
iskaeemisk hjertesygdom, apopleksi mv. Det er dog vores opfattelse, at disse data er
et anvendeligt grundlag i vurderingen af hypertensionsbehandlingen.



Side 3

Tabellerne 2-5 1 bilag 1 er opgerelser over fordelingen pé stofgrupper af patienter i
henholdsvis monoterapi, 2-stof-, 3-stof- og 4-stofbehandling. Alle kombinationer
er medtaget. Fordelingen mellem monoterapi og forskellige flerstofbehandlinger
ser séledes ud:

Andel
1-stofbehandling 34,6 %
2-stofbehandling 39,8 %
3-stofbehandling 20,5 %
4-stofbehandling 4,9 %
5-stofbehandling 0,3 %

Pa baggrund af de naevnte forhold og data vil vi gerne hgre selskabet om
folgende:

1. Selskabets vurdering af rationaliteten af hypertensionsbehandlingen.
Ud fra de faktisk anvendte legemidler samt afvejning af effekt og
behandlingspriser for de omhandlede legemidler, jf. bilag 1, kan der
sandsynligvis siges noget om behandlingsrationaliteten for henholdsvis 1-
stofbehandling og flerstofbehandlinger. Skennes fordelingen mellem de
anvendte leegemiddelgrupper ved enkeltstofbehandling rationel (tabel 2),
eller forekommer visse kombinationer maske ikke rationelle,
underrepraesenterede, overreprasenterede, eller er der evt. andre relevante
forhold, vi ber veere opmarksomme pa.

Har selskabet eventuelt forslag til kombinationer af leegemidler, som vi ber
undersgge naermere.

2. Selskabets vurdering af hvordan en optimal fordeling mellem
behandlingsregimerne bar veere.
Fordelingen mellem enkeltstofbehandling og de forskellige
flerstofbehandlinger kan vurderes ud fra antallet af patienter med de
forskellige grader af hypertension. Medicintilskudsnavnets umiddelbare
forventning var en fordeling i retning af ca. 20 pct. (1 stof), 30 pct. (2
stoffer), 30 pct. (3 stoffer) og 20 pct. (4 stoffer), hvilket er anderledes end
opgerelsen i ovenstaende tabel.

3. Selskabets mening om en mulig rangordning af betydningen af at
pabegynde behandling og at na behandlingsmalet.
Er det vigtigste, at patienten kommer i behandling, eller at
behandlingsmaélet nés, eller er disse to faktorer lige vigtige? Dette
spergsmal vedrerer dosis-responskurven for reduktion af blodtryk pa den
ene side og reduktion af sygdomsrisiko pa den anden side. Méske har
patienterne (serligt grad II og III hypertension) mere ud af den initiale
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blodtryksreduktion end af den finale reduktion til mélet, som
tilsyneladende kan vere vanskelig at opna?

Dette sporgsmal har betydning, fordi det ikke nedvendigvis er de samme
strategier, der sikrer at flest mulige patienter kommer i behandling,
henholdsvis sikrer at flest mulige patienter nar behandlingsmaélet.

4. Selskabets eventuelle forslag til en mere rationel hypertensionsbehandling
i Danmark.
Hvis hypertensionsbehandlingen eller dele af den vurderes at kunne
optimeres fx ved hjaelp af medicintilskudssystemet, vil vi om muligt gerne
have selskabets forslag til dette. Endelig vil vi bede om selskabets
vurdering af, om det vil veere muligt at behandle de i dag ubehandlede
hypertensionspatienter og foretage en mere intensiv behandling af de i dag
utilstreekkeligt behandlede patienter uden egede samfundsmaessige
udgifter.

Vi har 1 form af bilag 1 vedlagt de data fra legemiddelstatistikregistret, som vi
skennede var en nedvendig forudsetning for selskabets vurderinger og besvarelse
af vores spergsmal. Er der behov for en uddybning af disse data eller for andre
data, vil vi selvfolgelig fremskaffe disse, ligesom vi pa alle mader vil vare
behjelpelig med andre nedvendige oplysninger.

De kriterier legemidler skal opfylde for at vaere generelt tilskudsberettigede kan
ses 1 bilag 2. For baggrundsorientering om tilskudsrevurderingsproceduren kan vi
henvise til www.laegemiddelstyrelsen.dk (Lager — Tilskudssystemet —
Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler), hvor De ogsé kan se de breve, som
Lagemiddelstyrelsen har skrevet til legemiddelvirksomheder, videnskabelige
selskaber og patientforeninger for at orientere om planer og status for
revurderingsprocessen.

Vi er klar over, at ikke alle spergsmal er lige relevante for alle selskaber, sé vi
héber, at selskaberne vil vare behjelpelige med at svare inden for egne omrdder.

De er velkommen til at kontakte Elisabeth Thomsen pa tlf. 4488 9306 eller e-mail:
et@dkma.dk eller Nikolai Laursen pa tIf. 4488 9102 eller e-mail: nil@dkma.dk.

Vi ser frem til at here fra Dem, sa vidt muligt, inden for de naste 3 maneder. P&

forhand tak!

Med venlig hilsen

Karen Kolenda


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
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Bilag:
1. Oversigt af 1. marts 2006 over antal patienter 1 hypertensionsbehandling.
2. Proceduren for vurdering af ansegninger om generelt tilskud og kriterier
for generelt tilskud.
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Laegemiddelstyrelsen Bilag 1
Laegemiddelgkonomi
Den 1. marts 2006

Antal patienter i hypertensionsbehandling
Kilde: Legemiddelstyrelsens legemiddelstatistikregister

Hypertensionsbehandlingen er i undersegelsen delt op i 5 forskellige grupper:

1. Diuretika
Alle leegemidler i gruppe C03 samt chlortalidon som kombination med
atenolol (C07CB03), hydrochlorthiazid som kombination med metoprolol
(C07BB02), ACE-heemmer (C09BAO1, CO9BA02, CO9BA3, CO9BAS)
eller angiotensin II antagonister (CO9DA) og indapamid som kombination
med perindopril (CO9BA04).

2. Betablokkere
Alle leegemidler i gruppe CO7.

3. Calciumantagonister
Alle legemidler i gruppe C08 samt felodipin som kombination med
metoprolol (CO7FB02).

4. ACE-hemmere
Alle leegemidler i grupperne CO9A og C09B samt trandolapril som
kombination med verapamil (CO8DAS1)

5. Angiotensin Il antagonister
Alle leegemidlerne fra grupperne C09C og C09D

Med undtagelse af nimodipin og eplereron er samtlige perorale laegemidler i de 5
grupper generelt tilskudsberettigede.

Siden 1. oktober 2004 har det vaeret et krav', at recepter er pafort en
indikationskode, i det omfang denne kode fremgar af den elektroniske udgave af
Lagemiddelstyrelsens prisfortegnelse, Medicinpriser.

I praksis foregar dette ved, at laegen ved sin ordination af et legemiddel kan veelge
en indikationskode, der refererer til en standardindikation. Hvis en dekkende
standardindikation ikke findes, skriver laegen

indikationen som fritekst. I de tilfeelde hvor legen angiver en indikationskode,
bliver denne indberettet til Laegemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister ved
ekspedition af recepten pa apoteket.

! Bekendtgerelse nr. 738 om recepter af 2. september 2002, som @ndret ved
@ndringsbekendtgerelse nr. 336 af 10. maj 2004 samt @ndringsbekendtgerelse nr. 197 af 21.
marts 2005.
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I de tilfeelde, hvor legen skriver indikationen som fritekst eller ikke angiver en
indikation, bliver ekspeditionen indberettet til Laegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister uden indikationskode.

I et udtrek af alle ekspeditioner i ATC-grupperne C03, C07, CO8 og C09 i anden
halvdel af 2005 fordeler de indberettede indikationskoder sig saledes (tabel 1):
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Tabel 1. Fordeling af indberettede indikationskoder for hypertensionsmidler, 2.
halvar af 2005

Indberettet indikation Andel af alle ekspeditioner i C03, C07, C08 og
C09
Ingen indikationskode/fritekst 29,4 %
For blodtrykket 43,5 %
Mod forhgjet blodtryk 7,6 %
Vanddrivende 12,7 %
For hjertet 3,0%
Mod uregelmassig hjerterytme 1,7%
Forebyggende mod hjertekrampe 1,2%
Andet 0,9 %

819.425 personer har foretaget mindst ét keb af mindst et af legemidlerne i ATC-
grupperne C03, C07, CO8 og C09. Af disse har 572.100 personer (69,8 %) pé
mindst ét af kebene faet ekspederet legemidlet med indikationskoden “for
blodtrykket” eller ”mod forhgjet blodtryk™.

Nedenstaende tal omfatter disse 572.100 personer.

1-stofbehandling

197.688 (34,6 %) af de 572.100 personer har kun kebt legemidler inden for en
enkelt gruppe 1 perioden.

Tabel 2. Fordeling pa stofgrupper af 197.688 personer i enkeltstofbehandling, 2.
halvér 2005

Leegemiddeltype Antal personer Pris per
dggn
Diuretika 56.717 (28,7 %) 1,43 kr.
Betablokkere 41.461 (21,0 %) 1,90 kr.
ACE-h&mmere 40911 (20,7 %) 1,64 kr.
Calciumantagonister 34.870 (17,6 %) 1,99 kr.
Angiotensin II antagonister 23.729 (12,0 %) 7,56 kr.

Den gennemsnitlige behandlingspris per person per degn (den samlede udgift 1
perioden divideret med antal personer og dage) for alle personer i 1-
stofsbehandling er 2,41 kr.

2-stofbehandling
227.474 (39,8 %) af de 572.100 har kebt leegemidler indenfor 2 grupper i
perioden.

Tabel 3. Fordeling pa kombinationer af stofgrupper af 227.474 personer i 2-
stofbehandling, 2. halvar 2005
H Kombination af leegemidler Antal personer Pris per ||
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daggn
Diuretika + ACE-heemmere 56.381 (24,8 %) 3,49 kr.
Diuretika + Angiotensin II antagonister 49.437 (21,7 %) 9,40 kr.
Diuretika + Betablokkere 42.225 (18,6 %) 3,51 kr.
Diuretika + Calciumantagonister 29.673 (13,0 %) 3,72 kr.
Betablokkere + ACE-ha&mmere 13.318 (5,9 %) 4,95 kr.
Calciumantagonister + ACE-h@mmere 12.281 (5,4 %) 4,37 kr.
Betablokkere + Calciumantagonister 11.544 (5,1 %) 4,27 kr.
Calciumantagonister + Angiotensin Il antagonister 6.203 (2,7 %) 10,49 kr.
Betablokkere + Angiotensin II antagonister 5.197 (2,3 %) 10,21 kr.
ACE-h®mmere + Angiotensin II antagonister 1.215 (0,5 %) 6,99 kr.

Den gennemsnitlige behandlingspris per person per degn (den samlede udgift i
perioden divideret med antal personer og dage) for alle personer i 2-

stofsbehandling er 5,34 kr.

3-stofbehandling

117.165 (20,5 %) af de 572.100 har kebt legemidler indenfor 3 grupper i

perioden.

Tabel 4. Fordeling pa kombinationer af stofgrupper af 117.165 personer i 3-

stofbehandling, 2. halvar 2005

Kombination af leegemidler Antal personer Pris per
daggn

Diuretika + Betablokkere + ACE-heemmere 29.287 (25,0 %) 6,90 kr.

Diuretika + Calciumantagonister + ACE-h@mmere 22.996 (19,6 %) 6,19 kr.

Diuretika + Calciumantagonister + Angiotensin I1 21.371 (18,2 %) 12,40 kr.

antagonister

Diuretika + Betablokkere + Angiotensin II 18.995 (16,2 %) 12,46 kr.

antagonister

Diuretika + Betablokkere + Calciumantagonister 14.064 (12,0 %) 6,19 kr.

Betablokkere + Calciumantagonister + ACE- 4.509 (3,9 %) 7,48 kr.

hammere

Diuretika + ACE-haemmere + Angiotensin 11 3.019 (2,6 %) 9,72 kr.

antagonister

Betablokkere + Calciumantagonister + Angiotensin II 2.033 (1,7 %) 13,28 kr.

antagonister

Betablokkere + ACE-ha&mmere + Angiotensin II 453 (0,4 %) 10,83 kr.

antagonister

Calciumantagonister + ACE-h@&mmere + Angiotensin 438 (0,4 %) 10,11 kr.

II antagonister

Den gennemsnitlige behandlingspris per person per degn (den samlede udgift 1
perioden divideret med antal personer og dage) for alle personer i 3-

stofsbehandling er 8,81 kr.
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4-stofbehandling
28.030 (4,9 %) af de 572.100 har kebt leegemidler indenfor 4 grupper i perioden.

Tabel 5. Fordeling pa kombinationer stofgrupper af 28.030 personer i 4-
stofbehandling, 2. halvar 2005

Kombination af leegemidler Antal personer Pris per
daggn

Diuretika + Betablokkere + Calciumantagonister + 12.868 (45,9 %) 9,21 kr.

ACE-h&mmere

Diuretika + Betablokkere + Calciumantagonister + 11.203 (40,0 %) 15,65 kr.

ATIll-anta.

Diuretika + Calciumantagonister + ACE-he&mmere + 1.873 (6,7 %) 13,46 kr.

ATll-anta.

Diuretika + Betablokkere + ACE-hemmere + ATII- 1.835 (6,6 %) 13,66 kr.

anta.

Betablokkere + Calciumantagonister + ACE- 251 (0,9 %) 14,69 kr.

hammere + ATII-anta.

Den gennemsnitlige behandlingspris per person per degn (den samlede udgift i
perioden divideret med antal personer og dage) for alle personer i 4-
stofsbehandling er 12,41 kr.

5-stofbehandling
1.743 (0,3 %) af de 572.100 har kebt leegemidler indenfor alle 5 grupper i
perioden.

Den gennemsnitlige behandlingspris per person per degn (den samlede udgift i
perioden divideret med antal personer og dage) for alle personer i 5-
stofsbehandling er 18,10 kr.

Forbehold/usikkerheder
Patienter, der skifter behandling og keber bade det praparat de skifter fra og til
indenfor perioden vil blive registreret, som om de bruger begge praparater.

De reelle gennemsnitlige behandlingspris per person per degn for de enkelte
kombinationer er marginalt hejere end de angivne. Det skyldes, at nogle patienter
angiveligt ikke har varet i behandling i hele perioden men forst er startet
undervejs 1 perioden.

Der er medtaget alle patienter, der ved mindst ét keb har haft indikationen
hypertension/mod blodtrykket. Det er sdledes muligt, at en del af de praparater
den enkelte person fér, ordineres pa en anden indikation.
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ATC-gruppe C02 er ikke medtaget, da disse legemidler kun i sarlige tilfeelde
benyttes som forstevalgspraparater til hypertensionsbehandling. Forbruget af disse
er desuden meget begranset i forhold til de evrige grupper.

115.983 (14,1 %) af de 819.425 personer, der kebte leegemidler indenfor ATC-
grupperne C03, C07, CO8 og C09 i anden halvdel af 2005 fik pa ingen af kebene
indberettet en indikationskode til Laegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister. Da det kun er personer med mindst ét keb med “mod
forhejet blodtryk™ eller ”for blodtrykket” som indikationskode, der er medtaget i
undersogelsen, er disse personer ikke medtaget. Det er sandsynligt, at en del af
disse patienter er hypertonikere.
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Laegemiddelstyrelsen Bilag 2
Laegemiddelgkonomi
Den 1. marts 2006

Proceduren for vurdering af ansggninger om generelt tilskud og
kriterier for generelt tilskud

Lagemiddelstyrelsen beslutter efter indstilling fra Medicintilskudsnavnet, om et
leegemiddel opfylder kriterierne for at & generelt tilskud. Vurderingen sker pé
baggrund af en ansegning fra den virksomhed, som markedsferer det pagzldende
leegemiddel i Danmark. Beslutningen skal treeffes i henhold til et st kriterier, som
er beskrevet i bekendtgorelse om medicintilskud?. Det drejer sig om 2 overordnede
og 9 mere specifikke kriterier:

78 1. ...
Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel,
leegger Legemiddelstyrelsen vegt pa,

1. om legemidlet har en sikker og verdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation, og

2. om legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige
veerdi, jf. dog stk. 3-4.

Stk. 3. Med mindre ganske serlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke
generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1. ivaerksettelse af behandling med leegemidlet kraever sarlig
undersogelse og diagnosticering,

2. der er nzrliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt uden for
den godkendte indikation,

3. lagemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil
der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra den offentlige
sygesikring,

4. legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

der er risiko for, at legemidlet anvendes som ferstevalg, uanset dette
efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke ber vere tilfeldet,

6. det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som
forstevalg,

7. der er n@rliggende risiko for, at legemidlet gores til genstand for
misbrug,

8. legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9. legemidlet pa grund af en serlig legemiddelform ikke kan indtages af
patienten selv.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i overensstemmelse med kriterierne fastsat i stk.
2-3 bestemme, at den offentlige sygesikrings tilskud er betinget af, at legemidlet
ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme (generelt klausuleret
tilskud)...... ”

e

? Indenrigs- og sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 180 af 17. marts 2005 om
medicintilskud
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Ved godkendelsen af legemidler laegges der vaegt pa effekt, sikkerhed og kvalitet,
mens det ved tilskudsvurderingen er formalet med sygesikringssystemet, der er det
centrale, nemlig at anvende de offentlige midler bedst muligt og tilskynde til
rationel laegemiddelanvendelse. Tilskudsvurderingen omfatter bl.a. en vurdering
af, om et legemiddels behandlingsmassige verdi stir mal med prisen.

Lagemiddelstyrelsen skal i sin vurdering inddrage eventuelle sarlige forhold
vedrerende det enkelte leegemiddel, de enkelte typer af leegemidler og priserne.



