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Sammenfatning 
 
AstraZeneca har med stor interesse læst Medicintilskudsnævnets 3. forslag til indstilling af revurdering 
af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe 
R03. 
 
Medicintilskudsnævnets 3. indstilling læner sig i stor udstrækning op af de nyligt udgivne internationale 
og nationale retningslinjer på KOL og Astma området  
AstraZeneca bakker op om, at det er den nyeste og bredest funderede evidens der er anvisende for 
medicintilskudsstatus i en sådan kompliceret ATC-gruppe.  
Derfor er AstraZeneca overordnet også positiv overfor Medicintilskudsnævnets 3. forslag til indstilling. 
 
Vi er dog samtidig optaget af den meget store gruppe af både astma og KOL patienter der, i dag er i 
behandling med en fast kombination af LABA/LAMA eller ICS/LABA, skifter tilskudsstatus fra generelt 
til generelt klausuleret tilskud. Ændringen kan medføre, at denne meget store og sårbare 
patientgruppe ved afhenting af deres LABA/LAMA el. ICS/LABA lægemiddel efter tilskudsændringen 
er trådt i kraft, vil være i risko for at blive sendt retur til egen læge, med mindre de på dagen selv 
betaler deres medicin uden tilskud.  
 
Dette kan, udover et betragteligt ressourcetræk for almen praksis, også medfører en risiko for, at 
nogle patienter i en given periode vil være uden medicin og dermed i risiko for forværring af deres 
astma/KOL sygdom/symptomer eller i værste fald får en indlæggelseskrævende exacerbation.  
 
Derfor vil vi kraftigt opfordre til, at Medicintilskudsnævnet/Lægemiddelstyrelsen tager ansvar for denne 
situation og grundigt informerer alle de involverede parter, både i god tid op til tilskudsændringen 
træder i kraft, men ligeledes efterfølgende, idet problemstillingen vil strække sig over flere måneder, i 
takt med det løbende behov for receptfornyelse.  
 
 
 
AstraZeneca ser frem til at modtage Medicintilskudsnævnets endelige indstilling.  
 
 
 
Med venlig hilsen 
AstraZeneca A/S  
AstraZeneca Nordic-Baltic 
 
 
 
Mikkel Rostholm              Søren Clausen  
Price & Reimbursement Manager         Market Access Director  
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Høringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S vedrørende 

Medicintilskudsnævnets 3. forslag til indstilling ved revurdering af 

tilskudsstatus for lægemidler mod Astma og Kronisk Obstruktiv 

Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03   

 

Boehringer Ingelheim Danmark A/S fremsender hermed høringssvar 

vedrørende ovenstående revurdering. 

 

Boehringer Ingelheim Danmark A/S markedsfører præparaterne: 

 Spiolto® Respimat® (tiotropium + olodaterol i fast kombination), 

 Spiriva® Respimat® og Spiriva® inhalationspulver® (tiotropium) samt 

 Striverdi® Respimat® (olodaterol).  

Vi vil gerne indledningsvis anerkende, at nævnet har inddraget de seneste 

vejledninger på KOL området (GOLD 20171, DSAM 20172) i forberedelserne af 

nævnets 3. forslag og som konsekvens af disse har foreslået, at der også 

fremover bevilges generelt tilskud til en LAMA med tiotropium. 

  

Vi kvitterer for nævnets anerkendelse af, at ”.. nogle patienter kun kan 

anvende tiotropium inhalationsvæske”, hvilket udelukkende forefindes i form 

af Spiriva®Respimat® 

 

Derimod mener vi ikke, at nævnet med dette 3. forslag i tilstrækkelig grad 

har inddraget indsigelserne i seneste høringsrunde fra Sundhedsstyrelsen, 

Dansk Lungemedicinsk selskab, Apotekerforeningen, Lungeforeningen og 

Lægeforeningen. Disse høringssvar udtrykte stor bekymring for 

konsekvenserne af nævnets holdning om, at et stort antal patienter bør 

skifte behandling. 

Boehringer Ingelheim 

Danmark A/S 
 

Human Pharma 

Market Access 
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Disse bekymringer handlede både om patienternes kapacitet til at håndtere 

et skifte og de afledte byrder for sundhedspersoner i almen praksis, på 

sygehusene, på apotekerne og i kommunerne. 

Vi konstaterer, at også nævnets 3. forslag bygger på en holdning, om at et 

stort antal velbehandlede patienter uden problemer kan skifte til anden 

(billigere) behandling. Vi mener ikke, at nævnet tager tilstrækkeligt hensyn til 

de afledte byrder for både patienter og sundhedsprofessionelle, der må 

forventes at skulle skifte et meget stort antal patienter til andre præparater 

og inhalatorer, der ikke i dag har den store udbredelse.  

I forbindelse med nævnets 2. forslag indsendte vi et høringssvar (dateret 30. 

september 2016). Vi kan konstatere at flere af vores indvendinger fortsat er 

relevante i forhold til nævnets 3. forslag. For en uddybning af vores 

indvendinger i forhold til nedenstående aspekter, vil vi derfor tillade os at 

henvise til vores tidligere høringssvar:  

 Patientperspektiv.  Nævnets forslag risikerer at forringe effekten og 

kvaliteten af KOL-behandlingen for de mange patienter, som i forvejen 

oplever en høj ulighed i sundhed og lav livskvalitet. 

 

 Inhalationsdevices. Nævnets forslag begrænser lægers og patienters 

mulighed for at vælge det optimale inhalationsdevice og den rette 

doseringsfrekvens til den enkelte patient.  

 

 Økonomi. Nævnets forslag bygger ikke på et samlet 

sundhedsøkonomisk perspektiv og indstillingen har i for høj grad fokus 

alene på præparat-pris. 

 

 Nationale sundhedsmål og lungesatsning. Nævnets forslag kan gøre det 

vanskeligere at realisere de politiske målsætninger for lungesygdomme, 

som blandt andet omfatter reduktion af akutte indlæggelser af KOL-

patienter. 

 
I forhold til nævnets 3. forslag vil vi fokusere på nedenstående aspekter, som 

vil blive uddybet på de efterfølgende sider: 

 

1. Prisudviklingen i R03 klassen: Der er store prismæssige forskelle 

indenfor LABA klassen. Der har været betydelige prisfald i LAMA klassen 

og dette bør inddrages i overvejelserne om generelt tilskud.  

 

2. Usikkerhed om konsekvenser af skift af inhalator: Der er meget 

begrænset evidens vedrørende de patientmæssige og 

samfundsmæssige konsekvenser af, at KOL-patienter skifter inhalator til 

deres KOL-medicin.  
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3. LAMA/LABA kombinationer klausuleres: Hvis anvendelsen af ICS til KOL 

skal reduceres er det uhensigtsmæssigt at klausulere denne gruppe 

præparater og en unødig besværliggørelse af den kliniske hverdag for 

behandlerne. 

 

4. Forskelle i godkendte indikationer for tiotropium: Det er udelukkende 

Spiriva® Respimat®, som er godkendt til behandling af astma. Det er ikke 

transparent, hvordan denne forskel er inddraget i nævnets indstilling. 

Vi bemærker, at de seneste data5 vedrørende akutte indlæggelser af KOL-

patienter (2016) indikerer, at denne patientgruppe fortsat udgør en markant 

udfordring for sundhedsvæsenet trods flere års politisk og sundhedsmæssig 

opmærksomhed. 

Samlet set opfordrer vi nævnet til at fastholde generelt tilskud til tiotropium 

Spiriva® inhalationspulver, (LAMA) til behandling af KOL og Spiriva® 

Respimat®, (LAMA) til behandling af KOL og astma samt til olodaterol og 

tiotropium Spiolto® Respimat® (LAMA/LABA) til behandling af KOL.  

 

Med venlig hilsen 

 

Boehringer Ingelheim Danmark A/S 

 

 

Jens Holt 

Market Access Manager, Respiratory 

 

Jens.holt@boehringer-ingelheim.com
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Uddybende bemærkninger om nævnets 3. forslag  
 

1. Prisudviklingen i R03  
 

Store prisfald i LAMA klassen                                 

Den gennemsnitlige Spiriva (LAMA) pris er faldet med 22,2 pct. i perioden fra 2. forslag til 3. forslag 

for revurdering af tilskudsstatus blev offentliggjort (04-07-2016 til 05-06-2017). Vi formoder at denne 

udvikling vil fortsætte, når flere generika bliver markedsført fremadrettet. 

 

Som bekendt har nævnet indstillet generisk tiotropium med en dagspris på henholdsvis DKK 9,75 (for 

en 30 dages pakning) og DKK 9,34 (for en 90 dages pakning) til ”generelt tilskud”. Imidlertid er 

priserne på Spiriva®Respimat® og Spiriva® inhalationspulver faldet markant efter offentliggørelsen af 

det 3. forslag til tilskudsstatus for R03-lægemidler (dateret den 1. maj 2017). 

Dagsprisen for Spiriva®Respimat® er således DKK 11,23 (for en 30 dages pakning) og DKK 11,67 for en 

30 dages pakning af Spiriva® kapsler.  

Med en prisforskel på 1,48 DKK (15 %) per dag for sammenlignelige pakningsstørrelser med 

tiotropium, anbefaler vi, at nævnet tildeler alle LAMA´er med indhold af tiotropium ”generelt 

tilskud”.  Dermed kan nævnet vægte hensynet til patienterne højest og samtidig sikre, at der også 

fremadrettet er et bredt udvalg af inhalatorer og dispenseringsformer (spray og pulver) indenfor 

LAMA klassen med generelt tilskud, så læge og patient sammen kan finde den optimale løsning til 

den enkelte patient.  
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Der er stor forskel på priserne i den LABA-gruppe, der er indstillet til generelt tilskud 

Indenfor LABA-klassen indstiller nævnet til, at der gives generelt tilskud til salmeterol og formoterol  

inhalationspulver i kapsler. Imidlertid er der store forskelle i denne gruppe på tværs af 

pakningsstørrelser som nævnet indstiller til at få generelt tilskud: 

 

Vi skal gøre nævnet opmærksom på at Striverdi® Respimat®, som nævnet foreslår klausuleret, har en 

aktuel dagspris på DKK 10,58 pr. DDD. Præparatet er således billigere end flere af formoterol 

varianterne, som nævnet foreslår at tildele generelt tilskud. 

Prisforskellene i LAMA gruppen er ikke afspejlet i Medicintilskudsnævnets forslag  

Nævnet foreslår, at der gives generelt tilskud til generisk tiotropium og at alle andre LAMA 

præparater klausuleres. Vi skal gøre nævnet opmærksom på, at prisforskellen i LAMA klassen er 

væsentlig mindre end for de LABA præparater, der er indstillet til at få generelt tilskud (se ovenfor) 

 

Serevent Salmeterol 50 mg 156349  60 dos 7,18 28%

Delnil inhalationspulver i kapsler Formoterol 12 mg 004292 60 dos 11,21 99%

Foradil inhalationspulver i kapsler Formoterol 12 mg 581744 60 dos 11,46 104%

129177 30 dos 6,44 15%

056165 60 dos 12,79 128%

405702 120 dos 9,78 74%

121535 180 dos 5,62 0%

FormoEasyHaler Formoterol 12 mg 094520 120 dos 5,92 5%

12 mgFormoterol
Formoterol "Medical Valley" 

inhalationspulver i kapsler

www.medicinpriser.dk 

05/06/2017

Produkt med generelt tilskud Styrke Pakning
Pris per 

DDD
Virksomt stof

Diff vs 

billigste
Varenr

Eklira/Bretaris Aclidinium 322 mg 128688 60 dos 11,90 22%

Incruse Umeclidinium 55 mg 177512 30 dos 12,04 23%

Seebri Breezhaler Glycopyrronium 44 mg 038708 30 dos 12,43 27%

Spiriva + Handihaler 005600 30 dos 12,01 23%

Spiriva kapsler 005588 30 dos 11,67 20%

Spiriva Respimat 2,5 mg 066278 30 dos 11,23 15%

Braltus 10 mg 429358 30 dos 9,75 0%

Tiotropium

18 mg

www.medicinpriser.dk 05/06/2017

* Laveste tilskudspris i gruppen 

Diff vs 

billigste 

med tilskud

Produkter i LAMA klassen

1 måneds behandling
Virksomt stof Styrke Pakning

Pris per 

DDD*
Varenr
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Vi mener at en prisforskel i dagspriser på kun DKK 1.48 (til 30 dages behandling) og DKK 1,89 (til 90 

dages behandling) pr. dagsdosis mellem Spiriva® Respimat® og billigste LAMA ikke bør danne 

grundlag for, at omkring 70.000 patienter skal udsættes for de byrder, der er forbundet med et 

inhalatorskifte.  

Vi mener ligeledes at den økonomiske gevinst ved implementering af nævnets forslag om 

tilskudsændringer efterhånden er markant reduceret, og at gevinsten sandsynligvis vil blive 

reduceret yderligere, når flere generika med tiotropium introduceres. 

  

2. Usikkerhed om konsekvenser af inhalator-skift   

 
De patientmæssige og samfundsmæssige konsekvenser af det omfattende skifte af inhalatorer, som 

nævnet lægger op til, er ukendte. På baggrund af en litteraturgennemgang, som KORA3 har 

gennemført, bliver det blandt andet konkluderet, at:  

”Den eksisterende litteratur vedrørende skift af inhalator er meget begrænset og giver ikke noget 

entydigt svar på, i hvilket omfang et skift af inhalator er problematisk for patienternes helbred, 

oplevelse af tryghed og tilfredshed med behandlingen samt adhærens”. 

KORA referer også i rapporten til, at Rådet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) skriver i et 

baggrundsnotat for medicinsk behandling af patienter med KOL4, at: ”indikationerne for at ændre den 

farmakologiske behandling primært vil være en utilstrækkelig effekt af medicinen eller uacceptable 

bivirkninger, og at medicin, der reducerer forekomsten af eksacerbationer (symptomforværring i form 

af øget åndenød, hoste mv.), generelt ikke bør udskiftes, men snarere suppleres ved utilstrækkelig 

effekt, medmindre der er uacceptable bivirkninger” 

Vi finder det bekymrende, at nævnet ikke har vægtet dette i sine overvejelser, og vi savner 

dokumentation for nævnets udtalelse: ”Derudover mener vi, at hovedparten af patienterne kan skifte 

fra ét device til et andet”.  

 

Eklira/Bretaris Aclidinium 322 mg 401913 180 dos 12,18 30%

Incruse Umeclidinium 55 mg 372536 90 dos 11,41 22%

Seebri Breezhaler Glycopyrronium 44 mg 453556 90 dos 11,94 28%

Spiriva kapsler 18 mg 021617 90 dos 11,50 23%

Spiriva Respimat 2,5 mg 066278 30 dos 11,23 20%

Braltus 10 mg 424973 90 dos 9,34 0%

www.medicinpriser.dk 05/06/2017

* Laveste tilskudspris i gruppen

Tiotropium

Pris per 

DDD*

Diff vs 

billigste 

med tilskud

Produkter i LAMA klassen

3 måneders behandling
Virksomt stof Styrke Varenr Pakning
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3. LAMA/LABA kombinationerne klausuleres  
 
Nævnet indstiller, at LABA/ICS klausuleres og erklærer i den forbindelse: ”Vi ønsker med denne 

anbefaling at støtte op om indsatsen for at nedbringe forbruget af ICS til patienter med KOL”. Vi 

finder det derfor uhensigtsmæssigt, at netop LAMA/LABA kombinationspræparaterne klausuleres, da 

denne gruppe er et vigtigt alternativ til ICS behandling for en stor gruppe patienter. I GOLD 20171, 

bliver LAMA/LABA kombinationerne placeret som førstevalg til gruppe D patienterne og som 

andetvalg i gruppe B og C. 

Nævnet udtaler at:  

”Der er risiko for, at nogle patienter sættes i behandling med kombinationslægemidler, selvom de 

kunne behandles tilstrækkeligt i monoterapi” og at: ”23 % af patienterne ikke tidligere havde indløst 

recept på en LABA, LABA eller LABA+ICS”.   

Vi savner dokumentation for, at disse patienter ikke opfylder de kliniske kriterier som 2. valg i GOLD 

20171, gruppe B og C eller 1.valg i gruppe D.   

Vi finder, at nævnets forslag om klausulering af LAMA/LABA kombinationerne er en unødig 

besværliggørelse af klinikernes hverdag.  

 

4. Anvendelsen af LAMA til Astma  
 

Anvendelse af tiotropium (LAMA) ved astma  

Vi skal gøre nævnet opmærksom på, at det ikke er tiotropium klassen generelt, men alene Spiriva® 

Respimat®, der har en godkendt indikation til astma med nedenstående indikation:  

”Spiriva® Respimat® er en bronkodilatator til supplerende vedligeholdelsesbehandling af voksne 

astmapatienter, som aktuelt får behandling med kortikosteroider til inhalation (≥800 µg 

budesonid/dag eller tilsvarende) og langtidsvirkende ß2-agonister, og som har haft en eller flere 

svære eksacerbationer i løbet af det sidste år”. 

Vi finder det ikke transparent, hvordan nævnet har inddraget denne forskel i godkendt indikation 

mellem generisk tiotropium og Spiriva® Respimat® i indstillingen til fremtidig tilskudsstatus.  
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Høringssvar til medicintilskudsnævnets 3. indstilling til fremtidig til-
skudsstatus for lægemidler mod astma og KOL (ATC-gruppe R03)

Apotekerforeningen har med meddelelse af 2. maj 2017 modtaget medicintilskud-
snævnets 3. forslag til fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL i 
ATC-gruppe R03.

Apotekerforeningen har nedenstående bemærkninger til nævnets forslag. Vores be-
mærkninger skal ses i sammenhæng med vores bemærkninger til de to tidligere for-
slag, som for en god ordens skyld er vedlagt som bilag.

Vi har stadig en del bekymringer vedrørende det store antal lægemidler, som frem-
over vil få klausuleret tilskud frem for generelt tilskud. Vi er også fortsat bekymrede 
for, at mange velbehandlede patienter skal skifte behandling for at bevare tilskuddet 
til behandlingen. Det er en vigtig forudsætning for et succesfuldt skifte til et nyt de-
vice, at patienten har modtaget grundig instruktion i korrekt brug og inhalationstek-
nik. Derfor er det vigtigt, at ydelsen Tjek på Inhalation kan tilbydes til alle berørte 
patienter.

Mere end 250.000 ordinationer skal revurderes
De ændringer, som Medicintilskudsnævnet foreslår i sin 3. indstilling, vil medføre, at 
et stort antal lægemidler skifter tilskudsstatus fra generelt tilskud til klausuleret til-
skud. Nævnet begrunder forslaget med, at disse lægemidler enten har for høj en pris 
sammenlignet med tilsvarende lægemidler, eller fordi disse lægemidler primært har 
en plads i behandlingen for astma, men ikke for KOL. 

En sammentælling af det i høringsmaterialet oplyste forbrug af de lægemidler, som 
indstilles til ændringer i tilskudsstatus viser, at rundt regnet 280.0001 ordinationer vil 
blive påvirket og skal vurderes på ny. Heraf udgør ordinationer på kombinationspræ-
parater alene ca. 150.000. Selvom der sandsynligvis er tale om et lavere antal indivi-
duelle borgere, da hovedparten formentlig behandles med flere lægemidler, vil alle 
250.000 ordinationer skulle vurderes af en læge igen. Og selvom vurderingen fører 
til, at behandlingen fastholdes, skal alle tilhørende recepter udskiftes med nye, med 
korrekt tilskudsmarkering, for at patienterne fortsat kan få tilskud. 

Nævnet ønsker således med sit forslag at signalere til lægerne, at de gældende ret-
ningslinjer for behandlingen af den tilgrundliggende sygdom bør følges. Nævnet an-
fører i sine overordnede bemærkninger, at erfaringer fra den kliniske hverdag viser, 

1 Forbruget er i høringsmaterialet opgjort som ”antal personer i behandling”. Det forud-
sættes at ”i behandling” svarer til, at en person har en lægemidddelordination på det på-
gældende lægemiddel i det Fælles Medicinkort.



2 af 4

at ”mange patienter med KOL ikke behandles i overensstemmelse med behandlings-
vejledningerne” og videre at ”vi ønsker med denne anbefaling at støtte op om indsat-
sen for at nedbringe forbruget af ICS til patienter med KOL. 

Apotekerforeningen anerkender, at tilskudsstatus bør understøtte de gældende ret-
ningslinjer for rationel behandling, men vi må advare mod, at man overordnet set  
bruger ændringer i lægemidlers tilskudsstatus som et opdragende element over for 
lægerne. Foreningen henviser til, at det ikke kan være hensigten med medicin-
tilskudssystemet, at tilskudsreglerne skal fungere som den adfærdsregulerende/”op-
dragende” mekanisme i forhold til lægernes ordinationsadfærd. Hvis nævnet eller 
myndighederne i øvrigt finder, at de gældende retningslinjer ikke efterleves, bør 
dette derfor løses ad andre veje.

Vi kan endvidere konstatere, at nævnets ønske om at regulere forbruget af ICS til 
KOL-patienter, får konsekvenser for den meget store gruppe af astmapatienter, hvor 
behandlingen med ICS som en del af et kombinationspræparat er helt central.

Brug af ordningen ”klausuleret tilskud”
Situationen er, som Apotekerforeningen gentagne gange har gjort opmærksom på, 
desværre den, at klausuleret tilskud desværre alt for ofte ender med at blive til en 
administrativ gene for borgerne, fordi recepterne alt for sjældent er markeret korrekt 
for tilskud. Dermed bliver der behov for endnu en kontakt til receptudstederen, en-
ten af borgeren selv, eller af apoteket. Det skyldes, at den tekniske understøttelse i 
lægernes ordinationssystemer ikke er tilstrækkelig til at sikre, at lægen hver gang 
får taget stilling til tilskud, og får det angivet på recepten. De facto er der dermed 
(sandsynligvis i mod hensigten) tale om en ringere retstilstand for medicinbrugere i 
behandling med et lægemiddel, som skifter status fra generelt til generelt klausuleret 
tilskud, uanset at patienterne fortsat uændret er berettiget til tilskud.

Apotekerforeningen har for ganske nyligt (maj 2017) endnu en gang gjort sundheds- 
og ældreministeren opmærksom på problemet. Helt konkret har vi opfordret ministe-
ren til at sikre, at alle lægesystemer har den nødvendige funktionalitet, så lægerne i 
alle tilfælde skal udfylde et obligatorisk felt med stillingtagen til tilskud. Dette kan 
ske ved, at myndighederne fastsætter de nødvendige certificeringskrav til lægesyste-
merne i forbindelse med præsentation og anvendelse af data fra det Fælles Medicin-
kort, og stiller krav om at funktionen tages i anvendelse hurtigst muligt.

Samtidig vil Apotekerforeningen stille forslag om, at tilskudsmarkering for klausule-
ret tilskud indføjes som et krav til, hvilke oplysninger en recept skal indeholde. Det 
vil vi gøre i forbindelse med det udkast til en ny receptbekendtgørelse, som netop nu 
er i høring.

Lægemiddelrelaterede udfordringer
I medicintilskudsnævnets 3. forslag indstilles det, at en række navngivne lægemidler 
får generelt tilskud, mens andre præparater med samme lægemiddelstof og lignende 
type device får klausuleret tilskud (fx Braltus vs. Spiriva). Denne praksis kan med-
føre flere uheldige udfordringer.

For det første vil det lægemiddel, som bevarer generelt tilskud, opnå en form for 
monopolstatus for præparatet (eller devicet). Det er svært at spå om fremtidens me-
dicinpriser, og derfor er det heller ikke muligt at garantere, at det lægemiddel, der er 
indstillet til at få generelt tilskud, forbliver det billigste. Tværtimod kunne det mod-
satte måske blive tilfældet. Der henvises til, at også Sundhedsstyrelsen tidligere har 
gjort opmærksom på det uhensigtsmæssige forhold, at lægemidlers tilskudsstatus 
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gennem revurderinger fastsættes for flere år ad gangen, mens virksomhederne kan 
ændre lægemidlernes pris hver 14. dag. 

For det andet vil en begrænsning til kun ét lægemiddel eller device med generelt til-
skud gøre det svært at sammensætte en individuel behandling, som tilgodeser den 
enkelte borgers behov. Apotekerforeningen er bekymret for, at denne indsnævring 
vil medføre, at astma- og KOL-patienterne ikke får den individuelt tilpassede be-
handling, som er så vigtig.

Ovennævnte er også med til at understrege, at der i nævnets indstilling er et meget 
ensidigt fokus på pris, mens hensynet til patienten ikke synes at være prioriteret. Vi 
er fortsat bekymrede for, at de foreslåede ændringer ikke reelt giver mulighed for at 
tilgodese alle patienters behov, og vi opfordrer til at konsekvenserne af denne udfor-
dring følges nøje.

Dette understreges yderligere af, at Medicintilskudsnævnet tilsyneladende er af den 
opfattelse, at der ikke er nogen devices, der kan anbefales frem for andre, og at ho-
vedparten af patienterne kan skifte fra et device til et andet. Selvom nævnet aner-
kender, at et skift fra et device til et andet kræver vejledning, ligesom en god inhala-
tionsteknik er afgørende for en vellykket behandling, er der efter Apotekerforenin-
gens opfattelse tale om en betydelig simplificering af konsekvenserne af valg (eller 
skift) af device til den enkelte patient. Ikke alle har lige nemt ved at lære nye teknik-
ker, og et skift af device kan medføre en forringet adherence. I sådanne tilfælde må 
der forventes negative helbredsmæssige konsekvenser for patienterne, som uden 
tvivl vil betyde et øget ressourceforbrug i sundhedsvæsenet samt en nedsat livskvali-
tet for den enkelte.

Nævnet mener heller ikke, at dosering en gang daglig frem for to gange daglig skal 
være afgørende for valg af lægemiddel. Apotekerforeningen er som udgangspunkt 
enig i, at det ikke skal være den alene afgørende faktor, men foreningen mener, at 
det bør anerkendes og inddrages, at antallet af daglige doseringer spiller en vigtig 
rolle i forhold til compliance, og har stor betydning for den enkelte patient. 

Den fælles indsats ”Lungesatsningen” understøttes ikke
I 2016 lancerede Regeringen, Danske Regioner, og KL Lungesatsningen et samar-
bejde som har til formål at styrke indsatsen for patienter med KOL og astma. Formå-
let er en tidlig opsporing, og dermed en tidlig igangsætning af behandlingen, for at 
undgå eller mindske, at sygdommene på sigt kommer til at påvirke patienternes 
livskvalitet negativt. 

Lungesatsningen er iværksat, fordi man ved, at netop KOL har en socioøkonomisk 
slagside. Hvis man vælger at klausulere tilskuddet til en lang række af de behandlin-
ger, der bruges til denne patientgruppe, er der risiko for, at nogle af disse udsatte 
patienter igen ”tabes” ud af behandlingen. Det er naturligvis meget uhensigtsmæs-
sigt.

Tjek på inhalationen
Borgere, som skal skifte device, har mulighed for at få den fornødne instruktion på 
apoteket, i form af den certificerede ydelse Tjek på Inhalation (TPI). Ydelsen er gra-
tis for borgeren og sikrer, at borgeren har fået en grundlæggende instruktion i kor-
rekt brug af devicet.

I forbindelse med tilskudsomlægninger er det sædvanlig praksis, at Lægemiddelsty-
relsen informerer læger og andre sundhedspersoner om indholdet og konsekven-
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serne af ændringerne. Vi foreslår, at informationsmaterialet denne gang tillige bør 
indeholde en beskrivelse af ydelsen Tjek på Inhalationen, herunder også at lægen 
har mulighed for at henvise til ydelsen, og bør opfordre borgeren til at tage imod til-
buddet. 

Når så mange borgere, som der forventes at blive tale om, på kort tid skal skifte de-
vice, er det vigtigt, at den nødvendige instruktion gives på en måde, som anvender 
det sundhedsfaglige personales ressourcer på en hensigtsmæssig måde. Apotekerne 
udfører hver måned i forvejen knap 5.000 inhalationsydelser, og har således den for-
nødne kompetence og rutine, til at kunne give borgerne en tryg opstart med den nye 
behandling.

I forbindelse med en så omfattende omlægning, som der her lægges op til, må der 
dog i en periode forventes en øget efterspørgsel efter ydelsen. I den forbindelse bør 
myndighederne tage initiativ til at sikre, at aftalegrundlaget for den øgede efter-
spørgsel er på plads. Apotekerforeningen deltager naturligvis gerne i afklaringer ved-
rørende dette.

Med venlig hilsen

Birthe Søndergaard 



 

DLS - høringssvar 

 
 

 

 

Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS) takker for muligheden for at kommentere på det seneste for-

slag fra tilskudsnævnet: 

3. forslag til indstilling 

Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesyg-

dom (KOL) i ATC-gruppe R03’ 

 

 

 

DLS udtrykker generel bekymring over forslaget, som vi mener, vil indebære en ikke ubetydelig 

risiko for uhensigtsmæssig, ineffektiv og fejlagtig medicinering af en stor gruppe, ofte meget svage, 

patienter med luftvejs- og lungelidelser. 

 

DLS noterer med tilfredshed, at priserne på inhalationsmedicin nationalt som internationalt er faldet 

betydeligt de seneste år, og at spændet mellem de dyreste og billigste produkter er mindsket betyde-

ligt. Vi imødeser med forventning yderligere konkurrence og prisfald de kommende år. Det er pris-

værdigt, at et tilskudssystem kan være med til at presse firmaerne til at sænke priserne. 

 

Nærværende forslag, hvor der gives generelt tilskud til navngivne produkter og klausuleret tilskud 

til andre, vil i et marked med fri konkurrence betyde adskillige uhensigtsmæssigheder - og bestemt 

ikke nødvendigvis en generel besparelse på grund af de svingende priser og økonomiske og menne-

skelige omkostning i forbindelse af skift mellem de forskellige produkter. DLS udtrykker derfor 

stort forbehold overfor forslaget. 

Helt konkret står to af de firmaer, hvis produkter tilskudsnævnet foreslår skal være eneste med ge-

nerelt tilskud i deres respektive gruppe, uden for LIF, hvorfor disse firmaer principielt selv kan fast-

satte prisen efter forgodtbefindende. Dette finder DLS meget bekymrende. 

Vi gjorde ved sidste høring opmærksom på, at formoterol i kapsler var dyreste LABA-produkt på 

markedet. Prisen har i mellemtiden været faldet, men helt aktuelt er formoterol-kapsler atter dyreste 

LABA og faktisk dyrere eller på linje med de fleste LAMA med en dagspris på op til 12,79 kr. i 

kapsel-form, hvilket i den grad understreger vores pointe. Det bør ikke siddes overhørigt igen. 

 

 



 

DLS - høringssvar 

I og med ICS og enkelte LABA  har generelt tilskud, finder vi i DLS, at der er en reel risiko for, at 

astmapatienter modtager denne behandling i hvert sit device, når nu der ikke er generelt tilskud til 

ICS+LABA-kombinationsprodukter. En sådan behandling vil - i værste fald - kunne afstedkomme 

dødsfald, som det for få år siden er beskrevet fra bl.a. USA, hvorfor det er en ekstremt farefuld vej 

at bevæge sig ud på - det kan under ingen omstændigheder billiges eller forsvares fagligt! 

 

DLS vil gerne gøre opmærksom på, at udviklingen af nye respiratoriske lægemidler og formulerin-

ger internationalt går i retning mod stigende anvendelse af spray, og at nærværende forslag kan 

modvirke dette i Danmark. 

Endvidere gøres opmærksom på, at der internationalt anvendes megen anstrengelse, tiid og energi 

på udvikling af devices, der er ’breath actuated’, eller som på anden vis er patientvenlige, i erken-

delse af, at inhalatortypen og konstruktionen har ganske stor betydning for adherence og behand-

lingseffekt. DLS finder det bemærkelsesværdigt, at tilskudsnævnet tilsyneladende ikke anerkender 

eller bifalder denne udvikling. 

DLS mener på dette grundlag, at andre modeller, hvor der er foretaget solid økonomisk og patient-

orienteret vurdering, bør bringes i spil - nu. 

 

Tilskudsnævnet referer (side 8) RADS :’ Der er ikke belæg for at anbefale ét inhalationsdevice 

frem for et andet (3). Det er afgørende, at patienten har en god inhalationsteknik, og det er derfor 

hensigtsmæssigt at bruge så få forskellige devices som muligt. Valg af device bør ske på baggrund 

af patientpræferencer, inhalationsteknik og pris (1,7). 

Desværre er prisen i den enkelte lægemiddelkasse (man kigger fortsat ikke på tværs af lægemiddel-

klasser, og kommer derfor også med en suboptimal løsningsmodel) den eneste parameter, som til-

skudsnævnet efterfølgende interesserer sig for - selvom patientpræference, inhalationsteknik og så 

få forskellige devices, til den enkelte patient, som muligt, alle - i nævnte rækkefølge - vægtes af 

DLS at komme før pris. 

‘Lægemidler til inhalation er ikke omfattet af generisk substitution, da de forskellige devices kræver 

forskellig inhalationsteknik. Der kan derfor ikke uden samtidig instruktion i brug af det tilhørende 

device skiftes mellem dem’. Man noterer videre på side 9 ’ Vi er opmærksomme på, at arbejdet med 

at skifte patienter fra et lægemiddel i ét inhalationsdevice til et lægemiddel i et andet device vil 

medføre nogle ekstra omkostninger i forbindelse med oplæring i inhalationsteknik. Disse omkost-

ninger er dog engangsomkostninger, der hurtigt modsvares af besparelserne i lægemiddeludgif-

terne’.  

 

DLS vurderer, ikke mindst på baggrund af den lange række af studier, der demonstrerer, at det kræ-

ver gentagne instruktioner og undervisning at få såvel unge som gamle til at anvende deres inhalator 

korrekt, at det for den enkelte patient vil kræve op til flere besøg hos sundhedspersonale for at sikre 

at et skift i behandlingen fører til optimal brug af det nye device. 

 

 



 

DLS - høringssvar 

Det er bekymrende, at der ikke foreligger nogen form for økonomiske overvejelser eller konkrete 

beregninger angående dette - specielt da vi allerede nu kan se, at ’markedets billigste præparat ikke 

er det samme fra uge til uge. Det vil uvægerligt give anledning til mange ’uhensigtsmæssige’ skift. 

 

Senest har David Price et al. (J Allergy Clin Immunol Pract. 2017 Mar 9: Inhaler Errors in the CRI-

TIKAL Study: Type, Frequency, and Association with Asthma Outcomes.) dokumenteret, at mang-

lende evne til korrekt håndtering af inhalationsdevices er direkte korreleret til et dårligere outcome 

hos astma-patienter. Der er absolut ingen grund til at tro, at det forholder sig anderledes for KOL-

patienter, snarere tværtimod. 

 

 

Tilskudsnævnet noterer på side 12 ’ Vi mener, at mange patienter vil have tilstrækkelig effekt af be-

handling med enten LABA eller LAMA i monoterapi og derfor ikke har behov for kombinationsbe-

handling.’ DLS ser meget gerne, at tilskudsnævnet kvalificerer denne påstand, der synes grebet ud 

af den blå luft? Samtidig må det naturlige næste skridt være kombinationsbehandling med 

LABA/LAMA, hvis monoterapi med enten LABA eller LAMA ikke er tilstrækkelig..  

 

 

DLS mener desuden at have dokumenteret (nærmere bevisførelse fremsendes gerne om det måtte 

ønskes), at tilskudsnævnets 3. forslag til indstilling: Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler 

mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03 kan medføre en betyde-

lig risiko for øget sygelighed og behandlingssvigt hos patienter med luftvejslidelser - uden at der er 

skyggen af dokumentation for en generel økonomisk besparelse for samfundet. 

 

DLS vil derfor kraftigt opfordre til, at man tager forslaget op til fornyet overvejelse, og laver de 

nødvendige faglige og økonomiske vurderinger. I modsat fald kan og bør tilskudsnævnet drages til 

ansvar for eventuelle negative effekter på patienternes helbred og samfundets økonomi. 

 

 

Med venlig hilsen 

 

Dansk Lungemedicinsk Selskab 

 

 

 

Ole Hilberg  Anders Løkke 

Formand  Skribent 
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Den 29 juni 2017 

Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS), Medicintilskudnævnet og Lægemiddelstyrelsen har været i 
konstruktiv dialog i forlængelse af 

3. forslag til indstilling 
Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv 
Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03 

DLS vil gerne opsummere følgende hovedsynspunkter: 

• Det er i samfundets og patienternes interesse, at priserne på inhalationsmedicin er så lave, som 
muligt, og at man anvender prisbillige behandlingsalternativer, hvor det giver mening. 

• Da det er afgørende, at patienten har en god inhalationsteknik, bør man ved den enkelte patient 
anvende så få forskellige devices, som muligt. Valg af device bør ske på baggrund af 
patientpræferencer, inhalationsteknik og pris.  

• Det er vigtigt, at man følger de nationale retningslinjer i forhold til behandlingsopstart og kontrol 
af astma og KOL-patienter, så man sikrer rationel farmakoterapi samt fokus på de relevante 
punkter i behandling - herunder særligt rygestop, spirometri, og korrekt device-anvendelse. 

• Nogle patienter vil med den rette instruktion og vejledning kunne skifte device. For nuværende 
anbefales et særligt fokuspunkt omkring at nedbringe brugen af inhalationssteroid til KOL-
patienter, da udbredelsen heraf vurderes at være cirka dobbelt så stor som behovet. 

• Det er uhensigtsmæssigt, hvis nærværende forslag implementeres på en måde, så en procentdel af 
patienterne ukritisk skal skifte device - evt. på baggrund af en ’politisk’ beslutning om 
favorisering af et enkelt device, da det kan indebære risiko for uhensigtsmæssig, ineffektiv og 
fejlagtig medicinering af en større gruppe, ofte meget svage, patienter med luftvejs- og 
lungelidelser. Lægen bør fortage en individuel vurdering af den enkelte patient. 

• Medicintilskudsnævnet påpegede, at det er dets opgave at vurdere pris og behandlingsmæssig 
værdi for lægemidlerne uden samtidig at vurdere afledede omkostninger (eks. omkostninger til 
konsultationer og opfølgning som følge af medicinskift). 

På DLS vegne 

Ole Hilberg (formand)   Anders Løkke (skribent)
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Høringssvar – revurdering af ATC-gruppe R03 

 

Medicintilskudsnævnet har den 1. maj 2017 sendt 3. forslag til indstilling om revurdering af lægemid-

ler, der anvendes i behandlingen af astma og KOL i høring. 

 

Lif takker for muligheden for at afgive bemærkninger. For den forskende lægemiddelindustri er det af-

gørende, at revurderingsprocesserne er kendetegnet ved transparens og åbenhed, som sikrer, at alle 

saglige og faglige funderede synspunkter indgår i nævnets beslutningsgrundlag. 

 

Medicintilskudsnævnets indstilling lægger op til en markant ændring af borgernes mulighed for at opnå 

tilskud til medicinsk behandling af astma og KOL. Fastholdes indstillingen i sin nuværende form vil ad-

skillige lægemidler skifte tilskudsstatus fra generelt alment tilskud til generelt klausuleret tilskud, mens 

andre lægemidler undtages af den generelle tilskudsordning.  

 

Lif er positivt indstillet overfor indstillingen i det omfang, at lægemidler, der indgår i revurderingen, fast-

holdes under den generelle tilskudsordning. Udvalget af lægemidler, som den behandlende læge kan 

ordinere med tilskud, bør være bredt, fordi patienter med samme lidelse ikke vil opleve samme gavn 

af samme lægemiddel. Et bredt udbud af lægemidler, der kan ordineres med tilskud, giver flere be-

handlingsalternativer og øger chancen for at opnå en tilfredsstillende behandling.  

 

Lif konstaterer, at Medicintilskudsnævnet giver udtryk for, at hovedparten af patienter, der i dag be-

handles med et lægemiddel, der indstilles til generelt klausuleret tilskud, vil kunne skifte til et lægemid-

del, som fastholder generelt alment tilskud.  

 

For Lif er det afgørende, at beslutningen omkring disse patienters fremadrettede behandling tages 

med henblik på at sikre patienten den bedst mulige behandling. Lif finder det i den forbindelse positivt, 

at Medicintilskudsnævnet lægger vægt på, at overvejelser omkring den fremadrettede behandling bør 

foregå i dialog mellem patient og behandlende læge. En grundig lægefaglig vurdering af de mulige be-

handlingsalternativer er en forudsætning for at tilvejebringe et tilfredsstillende behandlingsresultat.   

 

På den baggrund er det også Lifs holdning, at optimalt behandlede patienter ikke bør skifte lægemid-

delbehandling alene af økonomiske årsager. Evidensen for konsekvenserne af et medicinskifte er ikke 

entydige, jf. også KORAs litteraturgennemgang ”Konsekvenser ved skift af inhalator for KOL-patien-

ters helbred og forbrug af sundhedsydelser”. Men for optimalt behandlede patienter vil et lægemiddel-

skift alene indebære forøgede behandlingsmæssige risici, hvilket selvsagt vil medføre en svækkelse 

af behandlingskvaliteten i det danske sundhedsvæsen. 

 

Medicintilskudsnævnet 

Axel Heides Gade 1 

2300 København S 

 

Afsendt pr. mail til: medicintilskudsnaevnet@dkma.dk 
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Omvendt er der også en gruppe af patienter, som ikke er i optimal behandling i dag, enten fordi der 

opleves en utilstrækkelig effekt af medicinen, eller fordi bivirkningsprofilen er uhensigtsmæssig. I disse 

tilfælde vil en omlægning af lægemiddelbehandlingen efter en grundig lægefaglig vurdering naturligvis 

kunne bidrage til at løfte behandlingskvaliteten.   

 

 

 

Med venlig hilsen 

 

 

Søren Beicker Sørensen 

Chefkonsulent 
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Høringssvar vedrørende ”Medicintilskudsnævnets 3. forslag til indstilling af 1. maj 2017 - Revurdering af 

tilskudsstatus for lægemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03”  

 

Lungeforeningen bidrager gerne i en 3. runde høring, da vi anser optimal behandling af lungepatienter, som 

et kardinalt felt at lykkes med i de kommende år.  

 

Desværre er vi et lille sekretariat med kun to faglige projektledere, der i forvejen er fuldt optaget af at 

understøtte behovet for hjælp hos mennesker, der er berørte af lungesygdomme – hvad enten det er 

rådgivning, aktiviteter eller oplysningsarbejde. Vi ser os derfor kun i stand til i denne tredje runde at 

forholde os til forslaget på et overordnet plan, og desværre ikke i en mere systematisk gennemgang.  

 

Vi henviser til vores to tidligere høringssvar, som vi fortsat forventer vil blive inddraget i behandlingen af 

forslaget, da vi anser det for væsentlige inputs. 

 

Det gælder vores tidligere høringssvar af 8. maj 2015 til første udkast Høringssvar vedr. revurdering af 

tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03 og  høringssvar af 28. september 2016 til 

andet udkast Høringssvar vedr. Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL i ATC-

gruppe R03. 

 

Vi vil fortsat gerne præcisere, at indtagelsen af inhalationsmedicin udgør en helt særlig udfordring på det 

lungemedicinske område. Derfor er patientens færdigheder meget afgørende og bør afprøves inden 

endeligt valg af medicin træffes, og vi mener fortsat, det er afgørende at have fokus på medicinadhærens, 

optimal og sikker behandling.  

 
Vi har kendskab til høringssvarene på dette tredje forslag fra hhv. Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS) og 
Danmarks Apotekerforening, som vi i de senere år har haft et indgående og tæt samarbejde med for at 
lykkes med behandlingen af lungepatienter i Danmark på et langt højere niveau. Vi er enige med begge 
parter, og bakker derfor op om deres svar. Særligt er vil vi henvise til følgende opmærksomhedspunkter: 
 

Vi har stadig en del bekymringer vedrørende det store antal lægemidler, som fremover vil få 
klausuleret tilskud frem for generelt tilskud. Vi er også fortsat bekymrede for, at mange 
velbehandlede patienter skal skifte behandling for at bevare tilskuddet til behandlingen. Det er en 
vigtig forudsætning for et succesfuldt skifte til et nyt device, at patienten har modtaget grundig 
instruktion i korrekt brug og inhalationsteknik. Derfor mener Lungeforeningen for eksempel, at det 
er vigtigt, at apotekernes ydelse ”Tjek på Inhalation” fortsat tilbydes til alle berørte patienter, 
ligesom almen praksis og Lungeforeningens rådgivning udgør væsentlige parametre i et 
succesfuldt skift. Dette område påpeges ligeledes af DLS på baggrund af en lang række studier, der 

mailto:medicintilskudsnaevnet@dkma.dk
https://www.lunge.dk/sites/default/files/om-os_hoeringssvar_vedr._revurdering_af_tilskudsstatus_for_laegemidler_mod_astma_og_kol_i_atc_gruppe_r03_150507.pdf
https://www.lunge.dk/sites/default/files/om-os_hoeringssvar_vedr._revurdering_af_tilskudsstatus_for_laegemidler_mod_astma_og_kol_i_atc_gruppe_r03_150507.pdf
https://www.lunge.dk/sites/default/files/om-os_hoeringssvar_medicintilskudsnaevnets_2-forslag_til_revurdering_af_tilskudsstatus_for_laegemidler_mod_astma_og_kol_i_atc-gruppe_r03_160928.pdf
https://www.lunge.dk/sites/default/files/om-os_hoeringssvar_medicintilskudsnaevnets_2-forslag_til_revurdering_af_tilskudsstatus_for_laegemidler_mod_astma_og_kol_i_atc-gruppe_r03_160928.pdf
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demonstrerer, at der kræves gentagne instruktioner og undervisning for at få såvel unge som 
ældre til at anvende deres inhalationsdevices korrekt. 
 
Lungeforeningen er enig med DLS’ bemærkning om, at udviklingen af nye respiratoriske lægemidler og 
formuleringer internationalt går i retning mod stigende anvendelse af spray, og at nærværende forslag kan 
modvirke dette i Danmark. 
 
DLS bemærker endvidere, at der anvendes store summer på udvikling af devices, der er ’breath actuated’, 
eller som på anden vis er patientvenlige, i erkendelse af, at inhalatortypen og konstruktionen har ganske 
stor betydning. Lungeforeningen finder det bekymrende, at Medicintilskudsnævnet ikke er i dialog med DLS 
med henblik på at følge og anerkende disse udviklingstendenser. Lungeforeningen mener derfor, at man 
sammen med DLS bør inddrage andre modeller, hvor der er foretaget solid økonomisk og patientorienteret 
vurdering. 
 
En begrænsning til kun ét lægemiddel eller device med generelt tilskud gør det svært at sammensætte en 
individuel behandling, som tilgodeser den enkelte borgers behov. Lungeforeningen er bekymret for, at 
denne indsnævring vil medføre, at astma- og KOL-patienter ikke får den individuelt tilpassede behandling, 
som er så vigtig. 
 
Det er også med til at understrege, at der i nævnets indstilling er et meget ensidigt fokus på pris, mens 
hensynet til patienten ikke synes at være prioriteret. Vi er fortsat bekymrede for, at de foreslåede 
ændringer ikke reelt giver mulighed for at tilgodese alle patienters behov, og vi opfordrer lige som 
Danmarks Apotekerforening til, at konsekvenserne af denne udfordring nøje følges. 
 

Endelig skal det bemærkes, at Lungeforeningen er stærkt fokuseret på, at den aktuelle nationale 

lungesatsning – som desværre har fået en lidt vanskelig start – ej heller i behandlingsøjemed understøttes 

tilstrækkeligt med dette tredje forslag. Under henvisning til den nationale lungesatsning havde vi et håb 

om, at vi sammen kunne fremme lighed i sundhed via satsningens initiativer. Vi ved på baggrund af en 

genuin, veldokumenteret viden, at lungepatienter (især KOL- og astmapatienter) generelt – desværre – er 

ramt af en socioøkonomisk slagside. Ved at klausulere en lang række af den medicin, der bruges til 

patientgruppen, frygter vi, at man bibeholder eller ligefrem øger denne slagside. Der vil fortsat være et 

stort behov for en individuelt baseret behandling til KOL- og astmapatienter. 

 

 

Venlig hilsen 

 

 

Lone Christiansen  Anne Brandt 

Formand   Direktør 



 
 

 

 

Høringssvar 
 

Forslag til fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL 

 

 

 

 

Med henvisning til Medicintilskudsnævnets høringsmail vedr. nævnets for-

slag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod astma og 

KOL skal det oplyses, at Lægeforeningen generelt bakker op om og ser posi-

tivt på nævnets arbejde med en revurdering af lægemidlernes tilskudssta-

tus, herunder også lægemidler mod astma og KOL samt indstilling om at til-

skuddet til gruppen af LAMA klausuleres. 

Lægeforeningen finder det positivt, at nævnet følger området nøje og bl.a. 

tilpasser nævnets indstillinger i forhold til nye faglige anbefalinger samt de 

seneste prisudviklinger. 

Lægeforeningen har ikke yderligere bemærkninger. 

 

Med venlig hilsen 

 

 

Andreas Rudkjøbing 

 

 

 

 

Sundhedspolitik og Kommunika-

tion 

 

 

Jr. / 2016-6447 

7. juni 2017 

 

Domus Medica 

Kristianiagade 12  

2100 København Ø 

 

 

Tlf.: 3544 8500 

Tlf.: 35448214 (direkte) 

E-post: dadl@dadl.dk 

E-post: ga@dadl.dk 

 (direkte) 

Fax:  

www.laeger.dk 
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Ulla Kirkegaard Madsen

Fra: Medicintilskud
Sendt: 6. juni 2017 16:37
Til: Ulla Kirkegaard Madsen
Emne: Høringssvar - Medicinrådet / VS: Høring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus 

for lægemidler mod astma og KOL

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2014080477 - Revurdering - R03 - 
Medicintilskusnævnet - Åben

Sent to GoPro Portal: -1

Fra: Birgit Mørup [mailto:BMO@medicinraadet.dk]  

Sendt: 6. juni 2017 14:29 

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk> 

Emne: VS: Høring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL 

 

Kære Ulla Kirkegaard Madsen 

  

Jeg kan hermed oplyse, at Medicinrådet ikke har bemærkninger til det nye forslag til fremtidig tilskudsstatus for 

lægemidler mod astma og KOL. 

  

Med venlig hilsen 

  

Birgit Mørup 

  

Fra: Ulla Kirkegaard Madsen [mailto:USK@dkma.dk]  

Sendt: 3. maj 2017 09:02 

Til: Fagbladet Apotekerforeningen <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Den Alm. Danske Lægeforening 

<dadl@dadl.dk>; Medicinraadet <medicinraadet@medicinraadet.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; 'sst@sst.dk' 

<sst@sst.dk> 

Emne: Høring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL 

  

Til Danmarks Apotekerforening, Lægeforeningen, Medicinrådet, PLO og Sundhedsstyrelsen  
  
Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL (ATC-gruppe R03) og 
har nu færdiggjort et nyt forslag til indstilling. Forslaget kan læses på Lægemiddelstyrelsens 
hjemmeside: http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2017/hoering-over-nyt-forslag-til-
tilskudsstatus-for-medicin-mod-astma-og-kol/ 

  
Vi anbefaler nu, at tilskuddet til gruppen af LABA + ICS klausuleres. Det skyldes, at vi ikke mener, at 
det store forbrug af disse lægemidler til patienter med KOL er hensigtsmæssigt.  
  
Vi anbefaler også nu, at der bør være en LAMA med generelt tilskud. Det skyldes, at der er kommet 
nye anbefalinger i behandlingsvejledninger, og der er sket prisfald. Vi anbefaler dog, at tilskuddet til 
de dyrere LAMA klausuleres. 
  
Vi anbefaler fortsat, at tilskuddet til kombinationerne af LABA + LAMA klausuleres, at tilskuddet til de 
dyrere LABA klausuleres, og at tilskuddet til de orale beta-2 agonister bortfalder.  
  
Høring 
Vores forslag er nu sendt i partshøring hos de berørte virksomheder.  
  
Hvis I har bemærkninger til forslaget, beder vi jer sende disse til os senest den 8. juni 2017 – gerne 
per mail til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil vi genoptage vores drøftelser og på 



2

baggrund af bl.a. de indkomne høringssvar arbejde videre med vores indstilling til 
Lægemiddelstyrelsen.  
  
Jeres eventuelle høringssvar vil i overensstemmelse med ”Vejledning om procedure for revurderinger 
af lægemidlers tilskudsstatus af den 8. juni 2005” blive offentliggjort på Lægemiddelstyrelsens 
hjemmeside. 
  
Desuden er en række videnskabelige selskaber og patientforeninger orienteret om høringen. 
  
I er velkomne til at kontakte mig, hvis I har spørgsmål. 
  
  
Med venlig hilsen 
  
Ulla Kirkegaard Madsen 

Sekretær for Medicintilskudsnævnet 
T (dir) +45 44 88 93 50 

usk@dkma.dk 

  
  
Medicintilskudsnævnet 
Sekretariatet 
Axel Heides gade 1 

2300 København S 

medicintilskudsnaevnet@dkma.dk 

  
  



  Novartis Healthcare A/S 
Pharma 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
 
Tlf +45 39 16 84 00 
Fax +45 39 16 84 01 
 

 
Medicintilskudsnævnet 
Sekretariatet 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S 
 

 

Den 6. juni 2017 

 

Partsindlæg i forbindelse med revurdering af tilskud for lægemidler mod astma og KOL 

(R03) 

 

Kære Medicintilskudsnævn, 

 

I forbindelse med høringen relateret til ovennævnte for ATC-gruppe R03 noterer Novartis 

Healthcare A/S med tilfredshed, at indstillingen til tilskudsstatus for ICS+LABA gruppen er ændret 

fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med en klar præcisering af anvendelsen til 

henholdsvis astma og KOL patienter. 

 

Ved fremtidig implementering af den foreslåede klausul opfordrer vi endvidere til, at 

Medicintilskudsnævnet anbefaler praktiserende læger og relevante speciallæger at vurdere 

eksisterende patienter i behandling med ICS+LABA grundigt med henblik på eventuelt skift til mere 

velegnet behandling, hvis tilskudsklausulen ikke er opfyldt. 

 

 

Med venlig hilsen, 

Novartis Healthcare A/S 

 

 

Mads Thomsen    Pia Krogsgaard Villadsen 

Franchise Head Respiratory  Head Market Access 

 



Høringssvar fra Sundhedsstyrelsen vedrørende Medicintilskudsnævnets 3. forslag om indstilling af revurdering 

af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03 

 

 

Dato 08-06-2017 

  

SOFN 

4-1015-208/1       

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Høringssvar fra Sundhedsstyrelsen vedrørende Medicintilskudsnævnets 3. 

forslag om indstilling til revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod 

astma og KOL i ATC-gruppe R03 

 

 

 

 

Vi takker for muligheden for at kommentere på Medicintilskudsnævnets 3. forslag om indstil-

ling til revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03. 

 

Vigtigste pointer om tilskudsstatus 
Vi bifalder det nødvendige fokus på rationel lægemiddelbehandling, hvor prisen naturligvis 

også spiller en rolle sammen med effekt og bivirkninger. 

 

Det er positivt, at der i det 3. forslag er kommet mere fokus på problemstillingen vedrørende 

brug af ICS til KOL-patienter. Vi vurderer, at forslaget om at ændre tilskudsstatus for kombi-

nationspræparater med kombination af ICS/LABA fra generelt til klausuleret tilskud kan være 

en nyttig tilskyndelse for at modvirke overbehandling af KOL med ICS. For at støtte op om 

fokus på at nedbringe forbruget af ICS til KOL-patienter, kunne det være passende at indføre 

lignende klausulering af ICS som enkeltstofpræparat eventuelt med tilføjelsen, at det sker som 

en tillægsbehandling til LABA og/eller LAMA ved KOL. 

 

Vi vurderer, at et klausuleret tilskud vil være med til at sende et signal om bevidst overvejelse 

af brug af bestemte lægemidler på trods af et eventuelt lavt forbrug, som eksempelvis er til-

fældet med theofyllin.  

 

Kommentarer til Medicintilskudsnævnets baggrundsnotat 

Medicintilskudsnævnet kan overveje at inddrage følgende anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen:  

 Anbefalinger for tværsektorielle forløb for mennesker med KOL. Sundhedsstyrelsen 

2017. 

 Undersøgelsesprogram for astma hos børn og unge. Sundhedsstyrelsen 2016. 

Det gælder især omtalen af sygdommene, hvor fx blandingstilstanden Asthma COPD Overlap 

Syndrome (ACOS), som specielt patienter med svær astma eller patienter med astma, der 

samtidigt har røget tobak, kan udvikle, ikke er omtalt i baggrundsafsnittet. I begge sæt anbefa-

https://www.sst.dk/da/udgivelser/2017/~/media/8365DCEC9BB240A0BD6387A81CBDBB49.ashx
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2016/~/media/AC8F17D914B440DC8B157C31D75FB5A6.ashx
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linger omtales også forholdene omkring inhalationsbehandlingen, og i KOL-anbefalingerne 

endvidere en række overordnede overvejelser omkring den farmakologiske behandling (kapi-

tel 3). Vi skal dog gøre opmærksom på, at de konkrete farmakologiske anbefalinger er fra 

2015 og er endnu ikke opdateret i 2017 (kapitel 2). 

 

Endvidere gøres opmærksom på, at der er revurdering af tallene fra Herlev-Østerbro-

undersøgelsen og en nordjysk patientundersøgelse estimerer, at ca. 320.000 mennesker i 

KOL, og at ca. 165.000 af dem er i behandling for sygdommen (kapitel 1.4.1 i Anbefalinger 

for tværsektorielle forløb for mennesker med KOL, Sundhedsstyrelsen 2017). 

 

I omtalen af GOLD-kategorierne A-D kan det overvejes at referere kategorierne jævnfør kapi-

tel 2 i Sundhedsstyrelsens anbefalinger for tværsektorielle forløb for mennesker med KOL fra 

2017, hvor såvel sygehusindlæggelser som MRC og CAT også indgår. 

 

Vi har nedenfor supplerende kommenteret de enkelte punkter sammenlignet med det tidligere 

forslag og vores tidligere høringssvar. 

 

Ad 1. Lægemidler til inhalation med indhold af salbutamol og terbutalin (SABA) 

Tidligere høringssvar: 
- Vi er enige i, at disse lægemidler skal beholde generelt tilskud. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi er stadig enige i at bevare generelt tilskud til disse lægemidler. 

 

Ad 2, 3, 4, 5, 6. Lægemidler med indhold af salmeterol, formoterol, indacaterol og oloda-

terol (LABA) 

Tidligere høringssvar: 

Vi vurderer, at det kan være en kortsigtet plan at nøjes med at give generelt tilskud til inhala-

tionspulver (Formo Easyhaler) og inhalationspulver i kapsler med indhold af lægemiddelstof-

fet formoterol. Vi vurderer det som en sandsynlighed, at producenterne af formoterol i andre 

devices og muligvis andre LABA’er vil sætte prisen ned som følge af tilskudsændringen; vil 

det i så fald være muligt at ændre tilskudsstatus tilsvarende på de andre, når/hvis de sætter 

prisen ned? 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi støtter, at salmeterol inhalationspulver, udover inhalationspulver (Formo Easyhaler) og in-

halationspulver i kapsler med indhold af lægemiddelstoffet formoterol, bliver tildelt generelt 

tilskud.  

 

Ad 7. Lægemidler med indhold af kombinationerne salmeterol/fluticason, formo-

terol/budesonid, formoterol/beclometason, vilanterol/fluticasonfuroat og formote-

rol/fluticason (LABA/ICS) 

Tidligere høringssvar: 

- Vi bifalder, at der nævnes, at KOL-patienter overbehandles med ICS ved behandling af 

kombinationerne LABA/ ICS. Medicintilskudsnævnet nævner dog ikke, at det er muligt at fo-

retage hensigtsmæssige ændringer i tilskudsstatus for gruppen LABA/ICS, fordi den er indi-

ceret til mange astmapatienter. 

- Sundhedsstyrelsen vurderer, at det vil være relevant med en differentieret tilskudsstatus ba-

seret på indikation, så man hjælper læge og patient til at tage aktivt stilling til behovet for ICS 

til KOL-patienter. 
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- Det kan virke inkonsekvent, at der ikke i denne gruppe indføres klausuleret tilskud til de dy-

reste præparater, da der er lignende prisvariation (5,80-12,24 kr.) som ved LABA (4,10-12,24 

kr.). Det er ikke gennemsigtigt i denne indstilling, hvor den økonomiske grænse er sat for at 

differentiere mellem generelt og klausuleret tilskud.  

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Det er positivt, at der nu lægges op til, at der ikke skal være generelt tilskud til disse kombina-

tionspræparater, så læge og patient bliver nødt til at tage stilling til nødvendigheden af be-

handlingen. Vi foreslår, at sætningen ” Patienter med KOL i GOLD gruppe C eller D, som ik-

ke kan behandles tilstrækkeligt med langtidsvirkende bronkodilatatorer alene.” bliver erstattet 

med: ”Patienter med KOL, der har høj risiko for eksacerbationer, som ikke kan behandles til-

strækkeligt med langtidsvirkende bronkodilatorer alene. Patienter med både KOL og astma.” I 

2014 var der 78.538 patienter med KOL og 60.775 patienter med astma, der indløste recept på 

LABA/ICS. 

 

Ad. 8. Lægemidler med indhold af kombinationerne fenoterol/ipratropiumbromid, og 

salbutamol/ipratropiumbromid (SABA/SAMA) 

Tidligere høringssvar: 

Vedrørende SABA/SAMA. Sundhedsstyrelsen vurderer i lighed med RADS og GOLD, at det 

ikke er rationelt at bruge SABA/SAMA med mindre, at andre lægemidler er afprøvet. GOLD 

anbefaler ikke kombinationen med mindre, at der er afprøvet monoterapi med SABA, SAMA, 

LAMA eller LABA eller kombinationsbehandling med LAMA/LABA. Vi anbefaler, at dette 

bliver klausuleret tilskud. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Sundhedsstyrelsen vurderer i lighed med RADS og GOLD, at det ikke er rationelt at bruge 

SABA/SAMA med mindre, at andre lægemidler er afprøvet. GOLD anbefaler ikke kombina-

tionen med mindre, at der er afprøvet monoterapi med SABA, SAMA, LAMA eller LABA el-

ler kombinationsbehandling med LAMA/LABA. Vi anbefaler, at dette bliver klausuleret til-

skud. 

 

Det er desuden værd at bemærke, at GINA ikke anbefaler ipratropiumbromid til astma til re-

gelmæssigt brug, men kun ved akutte eksacerbationer. I 2014 var der 6.496 KOL-patienter og 

996 astma-patienter, der indløste recept på SABA/SAMA. 

 

Ad 9. Lægemidler med indhold af kombinationerne vilanterol/umeclidiniumbromid, in-

dacaterol/glycopyrroniumbromid, formoterol/aclidiniumbromid, olodate-

rol/tiotropiumbromid (LABA/LAMA). 

Tidligere høringssvar: 

- Vedrørende LABA/LAMA. Vi mener, at det kan virke inkonsekvent, at LABA/LAMA ikke 

får generelt tilskud, når SABA/SAMA gør det, da denne kombination er anbefalet som 1. valg 

i GOLD-gruppe D og 2. valg i GOLD-gruppe B, C og D. 

- Vi vurderer, at den anden sætning i klausulen for LABA/LAMA er nødvendig og passende, 

hvis der skal indføres klausuleret tilskud på LABA/LAMA-præparater. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi mener fortsat, at det kan virke inkonsekvent, at LABA/LAMA ikke får generelt tilskud, 

når SABA/SAMA stadigvæk skal beholde generelt tilskud, og der ikke er belæg for at bruge 



4 

 

SABA/SAMA regelmæssigt, modsat LABA/LAMA. Vi vurderer, at det er passende at tage 

den sidste sætning ud af klausulen, som det er foreslået.  

 

Ad. 10. Lægemidler med indhold af beclometason, budesonid, fluticason, mometason og 

ciclesonid (ICS). 

Tidligere høringssvar: 

Vi vurderer, at der skal gives differentieret tilskud alt efter indikation for ICS som monotera-

pi. Det vil sige generelt tilskud, når indikationen er astma og klausuleret/intet tilskud, når in-

dikationen er KOL. Det ville være en passende måde at opfordre til rationel farmakoterapi, da 

ICS ikke er indiceret til KOL som monoterapi med mindre, at det er i kombination med LA-

MA eller LABA. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi mener, i henhold til vores tidligere høringssvar, at der skal gives differentieret tilskud alt 

efter indikation for ICS som monoterapi. Tal fra 2014 viser, at 98.307 KOL-patienter får ud-

skrevet ICS enten i enkelt device eller i fast kombination med en LABA. Vi vil derfor yderli-

gere skærpe vores anbefaling om at give klausuleret tilskud, så der gives tilskud, hvis indika-

tionen er astma, og intet tilskud, hvis indikationen er KOL med mindre, at det sker som til-

lægsbehandling til LAMA og/eller LABA. Klausulen kunne være enslydende med klausulen 

til LABA/ICS: ”Patienter med KOL, der har høj risiko for eksacerbationer, som ikke kan be-

handles tilstrækkeligt med langtidsvirkende bronkodilatorer alene. Patienter med både KOL 

og astma.” 

 

Ad. 11. Lægemidler med indhold af lægemiddelstoffet ipratropiumbromid (SAMA). 

Tidligere høringssvar: 

Vedrørende SAMA (ipratropium): Ipratropium anvendes primært til akutte symptomer og kan 

anvendes, hvis SABA giver uønskede bivirkninger. NICE har vurderet, at det er mere om-

kostningseffektivt at bruge LAMA end SAMA til behandling af KOL. På denne baggrund 

mener Sundhedsstyrelsen, at det vil være hensigtsmæssigt at ændre tilskudsstatus for SAMA 

fra generelt til klausuleret. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi henviser til tidligere fremsendte høringssvar og anbefaler fortsat klausuleret tilskud. Det er 

også her værd at bemærke, at GINA ikke anbefaler ipratropiumbromid til astma til regelmæs-

sigt brug, men kun ved akutte eksacerbationer. 

 

Vi vurderer, at det er et vigtigt signal at sende om bevidst overvejelse af brug af dette læge-

middel ved at ændre tilskudsstatus til klausuleret tilskud på trods af det i forvejen lave for-

brug. 

 

Ad 12, 13, 14. Lægemidler med indhold af tiotropium, aclidinium, glycopyrronium og 

umeclidinium (LAMA) 

Tidligere høringssvar:  

Vedrørende LAMA: LAMA er et muligt førstevalg til behandling af KOL i gruppe B, C og D. 

På baggrund af dette mener vi, at det ikke er hensigtsmæssigt kun at give klausuleret tilskud 

til alle LAMA-præparater. Hvis man vil bevare klausulen, vil det være hensigtsmæssigt at til-

føje en sætning i stil med sætningen som ved LAMA/LABA: ”Derudover aktuelt velbehand-

lede patienter, som lægen har vurderet har behov for denne (kombinations-)behandling.” 

 



5 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Det kan muligvis virke uhensigtsmæssigt at give monopol til et enkelt lægemiddel i gruppen. 

Braltus koster 9,34 kr/døgn. De andre koster 11,55-12,29 kr/døgn. Vi vurderer, at prisudvik-

lingen i så fald skal følges nøje, så tilskudsstatus kan ændres på andre LAMA’er, hvis/når de 

sætter prisen ned. Det er også værd at bemærke, at mange patienter, der er vant til at bruge et 

bestemt device, skal skifte lægemiddel og dermed også device. Det vil kræve en indsats i 

form at grundig instruktion hos læge og apotek. 

 

Ad. 15. Orale lægemidler med indhold af lægemiddelstofferne salbutamol, terbutalin, 

bambuterol (SABA). 

Tidligere høringssvar: 

Vi er enige i, at der skal ændres tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud for 

disse lægemidler. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi er fortsat enige i denne ændring. 

 

Ad. 16. Infusionskoncentrat og injektionsvæske med indhold af lægemiddelstofferne 

salbutamol, terbutalin (SABA) 

Tidligere høringssvar: 

Vi er enige i, at der skal ændres tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud for 

disse lægemidler. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi er fortsat enige i denne ændring. 

 

Ad. 17. Lægemidler med indhold af lægemiddelstoffet theophyllin 

Tidligere høringssvar: 

Sundhedsstyrelsen vurderer, at theofyllin har en uhensigtsmæssig virknings-

/bivirkningsprofil. Vi mener, at det på trods af, at der er faldende forbrug af theofyllin, kan 

være hensigtsmæssigt at ændre status til klausuleret/intet tilskud for at sikre, at det kun bliver 

udskrevet efter grundig overvejelse. 

- Theofyllin er ikke anbefalet af GOLD, undtaget når andre langtidsvirkende bronkodilatorer 

er utilgængelige eller for dyre. Vi mener derfor ikke, at det er et gyldigt argument at beholde 

theofyllin med generelt tilskud, fordi behandlingsprisen er lav. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Sundhedsstyrelsens vurdering: 

Vi henviser til tidligere fremsendt høringssvar, der fortsat er relevant. Det er desuden værd at 

bemærke, at theofyllin anbefales til patienter, der på grund af inhalationsproblemer ikke kan 

bruge lægemidler mod astma/KOL som inhalation, eller har udtalte bivirkninger af β2-

agonister og antikolinergika. I 2014 var der 1.662 patienter med KOL og 773 patienter med 

astma, der fik udskrevet theofyllin.  

 

Ad. 18. Lægemidler med indhold af lægemiddelstoffet montelukast 

Tidligere høringssvar: 

Vi vurderer, at det kan være en mulighed at indføre differentieret tilskudsstatus efter indikati-

on på dette lægemiddel. Det vil sige, at der skal være tilskud, hvis indikationen er astma og 
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intet tilskud, hvis indikationen er KOL, da montelukast ikke har en plads i behandlingen for 

KOL. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Sundhedsstyrelsens vurdering: 

Vi henviser til tidligere fremsendte høringssvar og mener fortsat, at der skal være differentie-

ret tilskud efter indikation. Det er værd at bemærke, at der var 5.574 patienter med KOL, der 

fik udskrevet montelukast i 2014. 

 

Ad. 19. Lægemidler med indhold af lægemiddelstoffet roflumilast 

Tidligere høringssvar: 

Vi er enige i, at roflumilast skal bevare gældende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud. 

- Vi bemærker dog, at det kan virke inkonsekvent, at roflumilast ikke skal have tilskud, når 

det tidligere er foreslået, at teofyllin fortsat skal have generelt tilskud. 

 

Sundhedsstyrelsens vurdering juni 2017: 

Vi mener fortsat, at der skal tages stilling til inkonsekvensen i forhold til theofyllin og roflu-

milast. 
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