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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Epione Medicine 03. juli 2026
Sagsnr. 2026064923

Reference usk
T +45 44 88 93 50
E usk@dkma.dk

Afgerelse

Duovent inhalationsspray, oplgsning med indhold af fenoterol og
ipratropiumbromid i styrken 50 + 20 mikrogram/pust, far med virkning fra 20. juli
2026 generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Som anfaldsbehandling til patienter, der ikke kan behandles tilstreekkeligt med
SABA i monoterapi”.

Sagsfremstilling

| har den 24. juni 2026 ansagt om generelt klausuleret tilskud til Duovent,
inhalationsspray, oplgsning med indhold af fenoterol og ipratropiumbromid i
styrken 50+20 mikrogram/pust (herefter Duovent inhalationsspray) til felgende
klausul:

“Som anfaldsbehandling til patienter, der ikke kan behandles tilstreekkeligt med
SABA i monoterapi”.

Indholdsstoffer og udleveringsgruppe

Duovent inhalationsspray indeholder en kombination af fenoterol, en
korttidsvirkende beta2-agonist (B2-agonist eller SABA), og ipratropium, en
korttidsvirkende muskarin antagonist (SAMA). Duovent inhalationsspray er placeret
i udleveringsgruppe B.

Godkendt indikation
Duovent er godkendt til voksne og barn over 6 ar til

— Forebyggelse og anfaldsbehandling af reversible bronkospasmer hos
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) med reversible
bronkospasmer

— Anfaldsbehandling af reversible bronkospasmer hos patienter med astma
bronchiale i tillaeg til anti-inflammatorisk behandling.?

Anbefalet dosis
Anvendelse efter behov
1-2 pust. Maksimalt 8 pust pr. dag.
Legemiddelstyrelsen
Ved anfald Axel Heides Gade 1
1 pust, om ngdvendigt endnu 1 pust efter 5 minutter. éi?}?nlzmlbe”havn >
| tilfzelde, hvor 4 pust (inden for 1 time) er utilstreekkeligt til at stoppe et anfald, bar h
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Anbefalet behandling

KOL

Dansk Lungemedicinsk Selskab skriver i sin vejledning KOL — behandling i stabil
fase? fra 2025, at inhalerede bronkodilatatorer er centrale i symptomhandtering ved
KOL og gives almindeligvis regelmeessigt for at forebygge eller reducere
symptomer. Til symptomlindring kan man bruge enten SABA, SAMA eller en
kombination af disse (SABA + SAMA). Der er ikke anbefaling om valg af SABA
eller SAMA.

Dansk Lungemedicinsk Selskab skriver i sin vejledning KOL — exacerbation og NIV
(Non-Invasiv Ventilation)® fra 2024, at SABA-behandling initieres eller intensiveres,
anvendes efter behov og @ges op til anbefalede maksimale dosis ved en akut
forveerring (eksacerbation) uden behov for indlaeggelse. Ved
indlaeggelseskraevende eksacerbation anbefales SABA med muligt tilleeg af SAMA.
Selskabet anfgrer endvidere, at der ikke er forskel i effekt mellem de forskellige
typer af B2-agonister og forslar salbutamol spray pa spacer eller inhalationsvaeske
i forstever som mulig behandling eventuelt i kombination med ipratropium
inhalationsspray pa spacer eller som inhalationsvaeske i forstgver.

Astma

Dansk Lungemedicinsk Selskab skriver i sin vejledning Astma — Akut* fra 2025, at
den initiale behandling af en astma eksacerbation fortsaettes fra eventuel transport
eller iveerksaettes ved ankomst. Behandlingen bestar af ilt, bronkodilaterende
behandling med SABA/SAMA og systemisk kortikosteroid. Behandlingen gives
initialt pa forstgver med ilt og efter stabilisering og ved mild til moderat akut astma
kan SABA og eventuelt SAMA gives pa spacer.

Dansk Selskab for Lungemedicin anfarer, at der er starre bronkodilaterende effekt
med kombinationsbehandling med SABA + SAMA end ved SABA alene og anferer
Berodual (fenoterol + ipratropium) / Duovent (fenoterol + ipratropium) / Combivent
(salbutamol + ipratropium) pa forstgver og alternativt salbutamol + ipratropium pa
spacer som behandlingsmuligheder.*

Kombinationsbehandling med SABA + SAMA er ikke omtalt i Dansk
Lungemedicinsk Selskabs vejledning Astma — Monitorering og behandling af mild
til moderat astma?® fra 2025.

Pris
Behandlingsprisen for Duovent inhalationsspray er 16,27 kr. per dag ved
anvendelse af 8 pust per dag.

Indtil den 5. januar 2026 var der markedsfert Berodual inhalationsspray med
indhold af fenoterol + ipratropium, hvor prisen var 129,50 kr. per pakning svarende
til en behandlingspris pa 5,18 kr. per dag ved anvendelse af 8 pust om dagen.
Berodual inhalationsspray havde indtil 5. januar 2025 generelt klausuleret tilskud til
samme klausul, som | ansgger om. | perioden fra den 5. januar 2026 til den 30.
marts 2026 var der ikke markedsfgrt inhalationsspray med indhold af fenoterol +
ipratropium. Den 30. marts 2026 blev Berodual inhalationsspray markedsfgrt igen
til en daglig behandlingspris pa 109,65 kr. ved anvendelse af 8 pust per dag.

P& det danske marked findes inhalationsspray med indhold af ipratropium til en
behandlingspris pa 5,94 — 8,91 kr. ved anvendelse af 8 - 12 pust per dag. Pa
markedet findes ogsa inhalationsspray med indhold af salbutamol - en
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korttidsvirkende B2-agonist. Behandlingsprisen for salbutamol i inhalationsspray er
2,80 - 7,87 kr. per dag ved anvendelse af 8 pust per dag. Prisspaendet skyldes, at
der findes 3 forskellige devices/spraytyper, som ikke er substituerbare.

Sagsforlgb:
Vi har den 30. juni 2026 partshgrt jer over vores pateenkt afgerelse. | har den 1. juli

2026 sendt et nyt ansggningsskema for Duovent inhalationsveeske med en pris pa
406,79 kr. per pakning svarende til 16,27 kr. per dag ved anvendelse af 8 pust
dagligt.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
laegemiddel, lsegger vaegt pa, 1) om lsegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

1) ivaerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af,
at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller
persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Duovent inhalationsspray har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgraenset indikation og at behandlingsprisen pa 16,27 kr. per dag
star i et rimeligt forhold til laegemidlets behandlingsmaessige vaerdi. Duovent
inhalationsspray opfylder dermed kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens® § 1, stk. 2, for patienter omfattet af falgende
klausul:

“Som anfaldsbehandling til patienter, der ikke kan behandles tilstraekkeligt med
SABA i monoterapi”.

@ Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
b Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at Duovent inhalationsspray er godkendt
til voksne og barn over 6 ar til forebyggelse og anfaldsbehandling af reversible
bronkospasmer hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) med
reversible bronkospasmer og til anfaldsbehandling af reversible bronkospasmer
hos patienter med astma bronchiale i tillzeg til anti-inflammatorisk behandling. Vi
laegger videre vaegt pa, at Dansk Lungemedicinsk Selskab i sin vejledning for
behandling af KOL i stabil fase anfgrer, at inhalerede bronkodilatatorer er centrale i
symptomhandtering ved KOL og almindeligvis gives regelmaessigt for at forebygge
eller reducere symptomer, og at SABA, SAMA eller en kombination af disse kan
anvendes til symptomlindring. Vi lzegger videre vaegt pa, at samme selskab i sin
vejledning for behandling af akutte forveerringer ved KOL anbefaler SABA med
muligt tilleeg af SAMA ved indlaeggelseskraevende eksacerbationer, og at selskabet
i sin vejledning for akut astma anferer SABA/SAMA som en af behandlingerne
under den initiale behandling af en akut forveerring i astma. Dansk Selskab for
Lungemedicin bemaerker, at der er stgrre bronkodilaterende effekt med
kombinationsbehandling med SABA + SAMA end ved SABA alene og anfarer
Berodual (fenoterol + ipratropium) / Duovent (fenoterol + ipratropium) / Combivent
(salbutamol + ipratropium) pa forstaver og alternativt salbutamol + ipratropium pa
spacer som behandlingsmuligheder.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Duovent inhalationsspray star i rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstaende
klausul. Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at Dansk Selskab for
Lungemedicin i sin vejledning for behandling af akutte forvaerringer ved KOL
anfgrer, at der ikke er forskel i effekt mellem de forskellige typer af B2-agonister,
og at der ikke er anbefaling om valg af SABA eller SAMA i selskabets vejledning
om behandling af KOL i stabil fase. Vi vurderer pa den baggrund, at alle SABA kan
betragtes som ligeveerdige. Vi laegger vaegt pa, at behandlingsprisen for Duovent
inhalationsspray pa 16,27 kr. per dag er pa niveau med den samlede
behandlingspris pa 8,74 — 16,78 kr. per dag for salbutamol og ipratropium som
separate inhalationsspray. Vi finder pa dette grundlag, at prisen for Duovent
inhalationsspray star i et rimeligt forhold til l,egemidlets behandlingsmeessige
veerdi.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, medferer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Duovent inhalationsspray til patienter omfattet af
klausulen.

Vi vil Igbende falge priserne for Duovent inhalationsspray og andre laegemidler i
samme substitutionsgruppe samt priserne for SABA og SAMA som separate
inhalationsspray.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsenst § 1, stk. 2,
nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4.

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere andrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen
revurdere afgarelsen.
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Tilskudsstatus for Duovent inhalationsspray bliver revurderet i forbindelse med den
regelmeaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

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

Med venlig hilsen
IFI/A ]
Ulla Kirkegaard Madsen

Sektionsleder
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