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Pulver til oral suspension med indhold af colestyramin aendrer tilskudsklau-
sul

Afgarelse
Pulver til oral suspension med indhold af colestyramin (herefter colestyramin) aen-
drer fra den 10. november 2025 tilskudsklausul til:

*Patienter, der ikke har ndet behandlingsmalet for LDL pa maksimalt tolereret dosis
af atorvastatin eller rosuvastatin i kombination med ezetimib, eller som har doku-
menteret statinintolerans (har afpravet mindst tre forskellige statiner i laveste dosis
med langsom optrapning) og ikke har naet behandlingsmalet for LDL med ezetimib
alene’.

Vi har i denne afggrelse alene forholdt os til den fgrste del af den godkendte indi-
kation "Hyperkolesteroleemi, hvor dizetbehandling har utilstraekkelig effekt”.

Sagsfremstilling
Colestyramin har aktuelt generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Patienter med behandlingskreevende hyperlipideemi, for hvem behandling med ge-
nerelt tilskudsberettiget statin har vist sig utilstraekkelig, eller som ikke taler disse
leegemidler”.

| forbindelse med behandling af ansggning om generelt klausuleret tilskud til Ni-
lemdo, tabletter med indhold af bemdedoinsyre anbefalede Medicintilskudsnaev-
net!, at Laeegemiddelstyrelsen revurderer tilskudsklausulen for leegemidler med ind-
hold af colestyramin, s& klausulen er i overensstemmelse med de geeldende anbe-
falinger om at anvende et af de mest potente statiner, atorvastatin og rosuvastatin,
og ezetimib inden tilleeg af colestyramin.

Vi sendte den 8. maj 2025 et orienteringsbrev til de virksomheder, som aktuelt eller
tidligere har markedsfart leegemidler med indhold af colestyramin i Danmark, hvor
vi informerede om, at vi pateenker at revurdere tilskudsstatus for lsegemidler med
indhold af colestyramin. Vi bad om virksomhedernes eventuelle bemaerkninger. Vi
har ikke modtaget svar fra virksomhederne.

Godkendt indikation
Colestyramin er ifglge produktresuméerne? godkendt til "Hyperkolesterolaemi hvor Lagemiddelstyrelsen
dizetbehandling har utilstreekkelig effekt. Hudklge ved partiel galdeobstruktion og Axel Heides Gade 1
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Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis for colestyramin er ifglge produktresuméerne 1-2 breve 3
gange dagligt?.

Generelt om hyperkolesteroleemi

Forhgjet kolesterol (hyperkolesteroleemi) er en almindelig tilstand i Danmark, hvor
omkring 2 millioner mennesker lever med forhgjet kolesterol.® Kolesterol findes i for-
skellige former, total-kolesterol, HDL-kolesterol, LDL-kolesterol og triglycerider.* For-
hgjede niveauer af badde LDL-kolesterol og triglycerider, ofte kombineret med lavt
HDL-kolesterol, er ikke ualmindelige og er forbundet med en gget risiko for udvikling
af kardiovaskuleer sygdom. Risikoen for aterosklerotisk kardiovaskuleer sygdom re-
duceres proportionelt med den absolut opnaede reduktion i LDL-kolesterol. Behand-
lingsmalet for LDL-kolesterol er afhaengigt af patientens kardiovaskuleere risiko.5

Anbefalet behandling

Dansk Cardiologisk Selskab

Ifglge Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning Dyslipideemi® fra 2024
anbefales livsstilseendringer, herunder kostomlaegning, som kan saenke LDL-kole-
sterol med cirka 10% hos patienter med dyslipideemi. Ved behov for medicinsk be-
handling af LDL-kolesterol er atorvastatin 20-80 mg eller rosuvastatin 10-40 mg far-
stevalg, der typisk reducerer LDL-kolesterol med 30-60%. Andre statiner kan ogsa
anvendes og alle statiner har veldokumenteret effekt pa forebyggelse af kardiova-
skuleer sygdom. Ifglge et systematisk review® fra 2010 medfgrer atorvastatin 80 mg
eller rosuvastatin 40 mg den stagrste reduktion af LDL-kolesterol.

Klager over bivirkninger ved statinbehandling er en udfordring i klinisk praksis, seer-
ligt ved kombination med CYP3A4-haemmere. Der er ikke med sikkerhed klinisk be-
tydende forskelle i bivirkningsprofil mellem statinerne, fraset interaktionsproblema-
tikker. Ved mistaenkt statinintolerans kan overvejes dosisreduktion af statin. Statiner
med lang halveringstid (atorvastatin/rosuvastatin) kan forsgges i lav dosis 5-10 mg
1-3 gange ugentligt. Selskabet anbefaler ogsd, man forsgger et andet statin (2-3
statiner forsgges). Ved utilfredsstillende veerdier af LDL-kolesterol trods maksimalt
tolereret statinbehandling suppleres med ezetimib 10 mg, som reducerer LDL-kole-
sterol med yderligere med 15-20%. Anionbytter kan overvejes ved yderligere behov
for lipidseenkende behandling.® Hos enkelte kan PCSK9-haemmer behandling veere
en mulighed.

Dansk Selskab for Almen Medicin

| DSAMs kliniske vejledning Iskaemisk hjerte-kar-sygdom? fra 2022 anbefales, til pa-
tienter uden hjerte-kar-sygdom, at starte med atorvastatin 20-40 mg eller rosuvasta-
tin 10-20 mg. Patienter med hjerte-kar-sygdom vil typisk veere opstartet med atorva-
statin 80 mg eller rosuvastatin 40 mg i kardiologisk afdeling i overensstemmelse med
Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning. Hvis behandlingsmalet for LDL
ikke opnas med statin alene, anbefales tillaeg af ezetimib. Ved bivirkninger af statin-
behandling anbefales dosisreduktion eller at forsgge behandling med hgjpotente
statiner med lang halveringstid (atorvastatin 20 mg eller rosuvastatin 5 mg), eller
kombinationsbehandling med statin og ezetimib.

Medicinradet

Ifalge Medicinradet® er der i klinisk praksis et varierende antal patienter i behandling
med statin, som oplever darligt definerede muskelrelaterede smerter, andet ubehag
eller andre generende bivirkninger, hvilket medfarer ophgr med statinbehandling.
Ved mulig statinintolerans skal patienten have afprgvet mindst tre statiner - ogsd i
de laveste doser (fx rosuvastatin 2,5-5 mg ugentligt/atorvastatin 5-10 mg ugentligt)
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- og med forsgg pa langsom optitrering far eventuelt behandlingsskift til PCSK9-
haemmere.

Ugeskrift for Leeger (UfL)

Evidensen for statinintolerans er gennemgaet i Ugeskrift for Laegers statusartikel
Statinintolerans® fra 2015. Af artiklen fremgar, at behandling med statiner anses for
at veere sikker og er veltalt hos langt starstedelen af patienterne. | register- og ob-
servationsstudier har man dog fundet, at der er en praevalens pa 7-29% af statin-
associerede muskelgener, og at patienter, som har disse gener, i hgjere grad er
tilbgjelig til at afbryde deres behandling. Incidensen af disse bivirkninger syntes imid-
lertid at veere hgjere i Kklinisk praksis, hvor iseer muskelgener kan vaere en Klinisk
udfordring. Forfatterne skriver, at de patienter, som grundet bivirkninger ikke taler
statinbehandling i anbefalet dosis, kan forsgge lav dosis af et hgjpotent statin, even-
tuelt med tilleeg af et andet kolesterolseenkende laeegemiddel.

Pris og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for colestyramin er 12,54 — 25,08 kr. per daglig dosis.

Behandlingsprisen for atorvastatin, rosuvastatin og ezetimib i monoterapi er 0,20-
0,90 kr. per daglig dosis.! Alle statiner og ezetimib i monoterapi har aktuelt generelt
tilskud.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensi § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, lsegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ggr sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en saerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at lazegemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

! Priser i takstperioden 18. august til 27. oktober 2025.
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Vi finder, at colestyramin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
graenset indikation hvad angar indikationen hyperkolesterolzemi og at behandlings-
prisen pa 12,54-25,08 kr. per dag udelukkende star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medi-
cintilskudsbekendtgarelsens 8 1, stk. 2, for patienter omfattet af fglgende klausul:

"Patienter, der ikke har ndet behandlingsmalet for LDL pa maksimalt tolereret dosis
af atorvastatin eller rosuvastatin i kombination med ezetimib, eller som har doku-
menteret statinintolerans (har afprgvet mindst tre forskellige statiner i laveste dosis
med langsom optrapning) og ikke har naet behandlingsmalet for LDL med ezetimib
alene”.

| vores vurdering leegger vi veegt pd, at colestyramin er godkendt til behandling af
hyperkolesteroleemi, hvor disetbehandling har utilstreekkelig effekt. Vi finder imidler-
tid, at behandling med colestyramin udelukkende er rationel for patienter med forhg-
jet LDL-kolesterol med behov for medicinsk behandling, der, inden behandling med
colestyramin iveerkseettes, har forsggt billigere anbefalet behandling med et af de
mest potente statiner, atorvastatin eller rosuvastatin, i kombination med ezetimib,
som i monoterapi koster 0,20-0,90 kr. per daglig dosis, samt for patienter med doku-
menteret statinintolerans ved afprgvning af mindst tre forskellige statiner i laveste
dosis med langsom optrapning, som ikke har ndet behandlingsmalet for LDL-kole-
sterol med ezetimib alene. For disse patienter finder vi, at colestyramin opfylder kri-
teriet for generelt tilskud i medicinbekendtgarelsens 8§ 1, stk. 2, nr. 2.

| vores vurdering af. at behandlingsprisen udelukkende star i et rimeligt forhold fil
den behandlingsmeessige veerdi for patientgruppen omfattet af ovennaevnte tilskuds-
klausul, har vi lagt veegt pa anbefalingerne fra Dansk Cardiologisk Selskab® og
Dansk Selskab for Almen Medicin” om farst at forsgge behandling med et af de mest
potente statiner, atorvastatin eller rosuvastatin, i kombination med ezetimibe.

For patienter med dokumenteret statinintolerans finder vi, at klausulen er i overens-
stemmelse med de geeldende behandlingsvejledninger fra Dansk Cardiologisk Sel-
skab?®, Dansk Selskab for AlImen Medicin’ og Medicinradet®. Vi finder det afggrende,
at patienten har dokumenteret statinintolerans og leegger veegt pa, at en statusarti-
kel® fra Ugeskrift for leeger om statinintolerans i register-og observationsstudier har
fundet, at der er en praevalens pa 7-29% af statinassocierede muskelgener, og at
patienter, som har disse gener, i hgjere grad er tilbgjelige til at afbryde deres be-
handling. Artiklen beskriver videre, at incidensen af bivirkninger imidlertid synes at
veere hgijere i klinisk praksis, hvor isser muskelgener kan veere en klinisk udfordring.
Derudover laegger vi veegt pd, at Dansk Cardiologisk Selskab?® skriver, at klager over
bivirkninger ved statinbehandling er en udfordring i klinisk praksis, ligesom Medicin-
radet® skriver, at der i klinisk praksis er et varierende antal patienter i behandling
med statin, som oplever darligt definerede muskelrelaterede smerter, andet ubehag
eller andre generende bivirkninger, hvilket medfarer ophgr med statinbehandling.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens?® § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
colestyramin til patienter omfattet af klausulen.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 4, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni
2025 om medicintilskud. Jaevnfar § 4, stk. 2, sker revurdering i overensstemmelse

med de i § 1, stk. 2 og 3, fastsatte Kriterier, sammenholdt med stk. 4.
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Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for colestyramin bliver revurderet i forbindelse med den regelmaes-
sige revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen

s

Nikolai Laursen
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