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Decigatan far generelt tilskud

Afgerelse
Decigatan far med virkning fra 6. juli 2026 generelt tilskud.

Sagsfremstilling
| sggte den 26. januar 2024 om generelt klausuleret tilskud til Decigatan, tabletter
med indhold af cytisiniclin i styrken 1,5 mg til felgende klausul:

“Individer, der gnsker nikotinophar og deltager i et rygestopkursus eller modtager
motiverende stagtte og radgivning fra en sundhedsfaglig person”.

Vi gav den 20. marts 2024 afslag pa ansggningen med henvisning til, at
rygeafvaenningsmidler anses for laegemidler, som udelukkende eller overvejende
anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes gkonomisk
medvirken fra det offentlige sundhedsveesen.

| klagede over afgarelsen til Indenrigs- og sundhedsministeriet den 27. maj 2024.
Indenrigs- og sundhedsministeriet hjemviste den 30. marts 2026 sagen til fornyet
behandling i Leegemiddelstyrelsen og udtalte i deres afggrelse, at Decigatan falder
uden for den kategori af ls&egemidler, der i forarbejderne til sygesikringsloven (nu
sundhedsloven) er naevnt som eksempler pa laegemidler, hvortil der ikke med
rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet.

Godkendt indikation

Decigatan er indiceret til rygestop og nedseettelse af nikotintrang hos rygere, som
gnsker at holde op med at ryge. Malet med behandling med cytisiniclin er
permanent stop af brug af nikotinholdige produkter.’

Markedsfgring og udleveringsgruppe
Decigatan er placeret i udleveringsgruppe B og har veeret markedsfart i Danmark
siden 2. oktober 2023.

Anbefalet anvendelse
Cytisiniclin skal tages i 25 dage i henhold til nedenstaende plan. En pakke med
100 stk. er nok til en komplet behandling.

Behandlingsdage Anbefalet dosering

1. dag — 3.dag 1 tablet hver anden time 6 tabletter
4.dag — 12.dag 1 tablet hver 2,5 time 5 tabletter
13.dag — 16.dag 1 tablet hver 3. time 4 tabletter
17.dag — 20.dag 1 tablet hver 5. time 3 tabletter
21.dag - 25.dag 1-2 tabletter om dagen 2 tabletter
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Danskernes rygevaner 20242

Sundhedsstyrelsen har i en arraekke udgivet rapporter om Danskernes rygevaner
senest i 2024. Rapporten monitorerer og beskriver status og udvikling i befolknin-
gens brug af tobaks- og nikotinprodukter, herunder cigaretter, e-cigaretter/vapes,
opvarmet tobak og r@gfrie nikotinprodukter. Herudover beskriver rapporten rele-
vante faktorer i forhold til rygestop, fx anske om rygestop og brug af hjeelpemidler.
Rapporten fra 2024 viser et lille fald i andelen, der ryger dagligt eller lejlighedsvist
fra 19% i 2022 til 17% i 2024 - svarende til 800.000 danskere. 23% bruger mindst
ét nikotinprodukt dagligt eller lejlighedsvist, som for eksempel cigaretter, nikotinpo-
ser eller e-cigaretter. 7% af mandene og 4% af kvinderne ryger 215 cigaretter dag-
ligt. Blandt personer, der ryger dagligt, @nsker 73% at stoppe med at ryge.

Anbefalet behandling

Dansk Lungemedicinsk Selskab

Selskabet har opdateret deres retningslinje om Rygeophar? i april 2026. Heraf
fremgar, at behandling af tobaksafheaengighed er mere kost-effektivt sammenlignet
med alle andre behandlings- og forebyggelsestiltag. 75% af alle rygere faler sig
afhaengige, og 75% har et gnske om at holde op. Mindst halvdelen heraf gnsker
hjeelp til rygestop. En simpel, rutinemaessig registrering af patienters rygestatus har
vist at @ge rygestopraten. Uden hverken non-farmakologisk eller farmakologisk
behandling er den spontane rygestoprate efter 1 ar 2-3 %. Den mest effektive
behandling af tobaksafhaengighed er en kombination af professionel
rygestopvejledning og farmakologisk behandling, hvorved der opnas en
rygestoprate efter 1 ar pad omkring 20-30%. Seerligt rygere, der ryger mere end 8-
10 cigaretter dagligt, eller som ryger den forste cigaret inden for 30 minutter efter
de er vagnet, er nikotinafthaengige, og bgr tilbydes rygestopmedicin.

Om farmakologisk behandling angiver retningslinjen, at vareniclin og cytisiniclin er
farstevalgspraeparater, bupropion er andet valg, mens nikotin-praeparater er sidste
valg. Endvidere angives, at vareniclin bar prioriteres som farstevalg fremfor
cytisiniclin med den primeere begrundelse, at vareniclin er bedre afpravet end
cytisiniclin. For vareniclin anbefales generelt et 12 ugers behandlingsforlgb, med
mulighed for behandling i yderligere 12 uger, safremt der vurderes at vaere seerlig
stor risiko for tilbagefald. For cytisiniclin anbefales et behandlingsforlgb pa 25
dage. For bupropion anbefales en samlet behandlingsvarighed pa 7-9 uger. For
alle preeparaterne geelder, at de kan anvendes uden anden intervention.
Selskabet skriver, at samtlige kommuner og Stoplinjen tilbyder gratis, professionel
radgivning. Derudover tilbyder de fleste kommuner deltagelse i rygestopkurser,
samt at sundhedspersoner kan henvise til dette nemt og elektronisk.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen (SST) skriver i preeparatanmeldelse af Decigatan* fra 2023, at
personer, der er motiverede og gnsker nikotinophgr, ber tilbydes Decigatan til at
understgtte nikotinstop og gerne i kombination med professionel stopradgivning.
SST skriver, at man bgr sikre, at personen er motiveret til nikotinstop, da dette
gger sandsynligheden for succesfuld nikotinafvaenning. Derudover bar der bade
italesaettes og igangsaettes non-farmakologiske tiltag sidelgbende med den
medicinske behandling for at opna bedst muligt resultat. Selvom sandsynligheden
for en succesfuld nikotinafvaenning stiger ved kombineret radgivning og medicinsk
behandling, vil anvendelse af Decigatan alene uden radgivning @ge
sandsynligheden for et nikotinstop. Sundhedsstyrelsen vurderer ogsa, at
lzegemidler til nikotinafveenning kan bruges til afvaenning af alle typer af tobaks- og
nikotinprodukter, da nikotinabstinenser fglger det samme menster, uanset hvilket
nikotinprodukt afhaengigheden stammer fra.
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Effekt af la2gemidler til rygeopher, herunder cytisiniclin

Overordnet deles lzegemidler til rygeafvaenning op i nikotin-praeparater og andre
laegemidler, hvor der pa det danske marked for tiden findes tre markedsfarte leege-
midler: bupropion, vareniclin og cytisiniclin. Vareniclin og cytisiniclin virker som par-
tielle agonister pa nicotinreceptorerne, hvorved de nedseetter den positive effekt
(reward) af nikotin samt mindsker nikotinabstinenssymptomerne ved rygeophgar.
Bupropion er et tricyclisk antidepressivum, der i Danmark er godkendt til rygeaf-
vaenning, mens det i andre lande ogsa er godkendt til behandling af depression.

For savel bupropion som vareniclin og cytisiniclin er der udfert randomiserede kon-
trollerede studier, der har vist, at midlerne hver isaer gger chancen for rygestop
sammenlignet med placebo. Der foreligger endvidere et systematisk Cochrane re-
view® med tilhgrende netvaerks-metaanalyse fra 2023, der har samlet evidensen
for effekt af savel nikotin-praeparater som andre midler til rygeafvaenning og lavet
indirekte sammenligninger i forhold til laegemidlernes effekt, Det primeere ende-
punkt var andelen, der opnaede rygestop seks maneder eller mere efter initieret
behandling med de forskellige lsegemidler.

Forfatterne vurderer, at for effekten er tiltroen til evidensen hgj. Af reviewet frem-
gar, at den placebo-justerede chance for at opna rygestop er henholdsvis 8 perso-
ner per 100 behandlingsforlgb med vareniclin (svarende til Number Needed to
Treat (NNT) pa 13), 7 personer per 100 behandlingsforlgb med cytisiniclin (sva-
rende til NNT pa 15) og 3 personer per 100 behandlingsforlgb med bupropion (sva-
rende til NNT pa 34). Mens den absolutte effekt af leegemidlerne i forhold til chan-
cen for at opna rygestop var st@rre ved samtidig radgivning om rygestop, var den
relative effekt uafthaengig af om den farmakologiske behandling blev givet med
samtidig radgivning om rygestop. Forfatterne konkluderer pa baggrund af dette, at
chancen for succesfuldt rygestop er stgrst ved kombinationen af farmakologisk be-
handling og radgivning om rygestop, men at farmakologisk behandling i sig selv
ogsa g@ger chancen for rygestop.

Forbrugsdata
Tabel 1. Antal personer, der har indlgst recept pa Champix (vareniclin), cytisiniclin,
og Zyban (bupropion) for perioden 2023-2025.

Champix# cytisiniclin% Zyban*
2025 1.160 6.479 4.119
2024 - 2.986 4.610
2023 - 110 2.411

Samme person kan teelle med under flere forskellige ar eller lsegemidler. Tallene i tabellen kan derfor
ikke summeres.

#Champix er genintroduceret pa markedet 26. maj 2025. %Cytisiniclin er markedsfart 2. oktober 2023
*Kun personer, der har haft 'Til tobaksafveenning’, som indikationskode pa recepten.

Priser og behandlingsalternativer

Ansgger sgger i forbindelse med Leegemiddelstyrelsens genoptagelse af sagen
om generelt klausuleret tilskud til en pris pa 669,30 kr. for en pakning, der
indeholder 100 tabletter svarende til et behandlingsforlgb pa 25 dage. Andre
virksomheder markedsfarer tabletter med indhold af cytisiniclin pa det danske
marked, tilskudsprisen er aktuelt 565,70 kr. per pakning.

Pa markedet findes ogsa Champix med indhold af vareniclin, der koster fra
1415,25-2476,20 kr. athaengig af leengden af behandlingsforlgbet pa enten 12 eller
24 uger. Endeligt findes ogsa Zyban med indhold af bupropion, der koster 406,50-
813,00 kr. for et behandlingsforlgb pa 7-9 uger. Behandlingslaengden pa 9 uger
forudseetter, at patienten oplever effekt efter 7 ugers behandling. Ingen af
lzegemidlerne har generelt eller generelt klausuleret tilskud.
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Sagsforlgb
Vi har genoptaget sagen om generelt klausuleret tilskud til Decigatan den 10. april

2026, hvor I fik mulighed for at supplere jeres oprindelige ansggning. | sendte
supplerende materiale den 20. april 2026.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 18. maj 2026, hvor |
havde foretraede. Neevnet anbefalede, at Decigatan far generelt tilskud uden
klausulering.

| sin indstilling af den 9. juni 2026 udtaler neevnet:
Vi indstiller, at leegemidler med indhold af cytisiniclin far generelt tilskud uden
klausulering.

Vi vurderer, at cytisiniclin har en sikker og vaerdifuld effekt pa en velafgraenset indi-
kation, og at den behandlingsmeaessige veerdi for cytisiniclin star i rimeligt forhold til
den ansagte pris.

| vores vurdering leegger vi veegt pa, at cytisiniclin er godkendt til rygestop og
nedseettelse af nikotintrang hos rygere, som gnsker at holde op med at ryge, idet
malet med behandlingen er permanent stop for brug af nikotinholdige produkter. Vi
laegger ogsa vaegt pa, at et systematisk Cochrane review med tilh@rende
netveerksmetaanalyse fra 2023 har vist, at den placebo-justerede chance for at
opné rygestop ved behandling med cytisiniclin er 7 personer per 100
behandlingsforlgb, svarende til NNT pa 15, samt at Dansk Lungemedicinsk
Selskab anbefaler vareniclin og cytisiniclin som farstevalgspraeparater ved valg af
farmakologisk behandling. Vi har noteret os, at Dansk Lungemedicinsk Selskab
skriver, at vareniclin bar prioriteres som farstevalg fremfor cytisiniclin med den
primeere begrundelse, at vareniclin er bedre afpravet end cytisiniclin. Vi lsegger
dog veegt pa, at cytisiniclin er neevnt som muligt farstevalgspreeparat samt at
Cochrane reviewet viser, at effekten af vareniclin og cytisiniclin er af samme
stgrrelsesorden.

| vores vurdering indgar, at Dansk Lungemedicinsk Selskab skriver, at rygning er
den mest betydende enkeltstéende arsag til dod, sygdom, tabte leveédr og ulighed i
sundhed i Danmark, at behandling af tobaksafhaengighed er mere kost-effektivt
sammenlignet med alle andre behandlings- og forebyggelsestiltag samt at den
mest effektive behandling af tobaksafhaengighed er en kombination af professionel
rygestopvejledning og farmakologisk behandling.

Med henvisning til ovenstaende og til at behandlingsprisen er den laveste blandt
laegemidler til rygeophgr, vurderer vi, at prisen for et behandlingsforlob péa 25 dage
med Decigatan pa 669,30 kr. star i et rimeligt forhold til liegemidlets
behandlingsmaessige veerdi.

Vi anbefaler, at det generelle tilskud ikke klausuleres til personer omfattet af den
ansggte klausul og laegger her veegt pa, at forfatterne til Cochrane reviewet konklu-
derer, at chancen for succesfuldt rygestop er st@rst ved kombinationen af farmako-
logisk behandling og radgivning om rygestop, men at farmakologisk behandling i
sig selv ogsa gger chancen for rygestop samt at Sundhedsstyrelsen skriver, at
selvom sandsynligheden for en succesfuld nikotinafvaenning stiger ved kombineret
radgivning og medicinsk behandling, vil anvendelse af cytisiniclin alene uden réd-
givning @ge sandsynligheden for et nikotinstop.

Vi har noteret os, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet i en afgarelse dateret 30.
marts 2026 har udtalt, at Decigatan med indhold af cytisiniclin falder uden for den
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kategori af leegemidler, der i forarbejderne til sygesikringsloven (nu sundhedslo-
ven) er naevnt som eksempler pé laegemidler, hvortil der ikke med rimelighed kan
forventes tilskud fra regionsradet.

Vi har overvejet, om der er naerliggende risiko for, at cytisiniclin vil blive anvendt til
behandling af nikotinafheengighed hos personer, der anvender ragfrie nikotinpro-
dukter uden for leegemidlets godkendte indikation. Det vurderer vi ikke, at der er,
men noterer os samtidig, at Sundhedsstyrelsen vurderer, at leegemidler til nikotin-
afveenning kan bruges til afvaenning af alle typer af tobaks- og nikotinprodukter, da
nikotinabstinenser falger det samme mgnster, uanset hvilket nikotinprodukt af-
heengigheden stammer fra.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig gaeldende for Decigatan, som
betyder, at laegemidlet ikke kan fa generelt tilskud.

Hvis Laegemiddelstyrelsen veelger at falge vores anbefaling om at give generelt
tilskud til Decigatan, anbefaler vi, at der samtidig gives generelt tilskud til
substituerbare laegemidler med indhold af cytisiniclin i styrken 1,5 mg.”

Begrundelse

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

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske saerlige forhold ggr sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerksaettelse 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) lzegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lazagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

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

7) der er neerliggende risiko for, at ls&egemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig lazagemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi finder, at Decigatan har en sikker og vaerdifuld effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Decigatan star i rimeligt
forhold til prisen pa 669,30 kr. for et behandlingsforlgb pa 25 dage, og dermed
opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk.
2.

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa Medicintilskudsnaevnets vurdering, som
den kommer til udtryk i naevnets indstilling af den 9. juni 2026.

@ Bekendtgearelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
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Vi laegger veegt pa, at Decigatan ifglge produktresuméet er godkendt til rygestop og
nedsaettelse af nikotintrang hos rygere, som gnsker at holde op med at ryge, idet
malet med behandlingen er permanent stop for brug af nikotinholdige produkter.

Vi laegger ogsa vaegt pa et systematisk Cochrane review med tilhgrende netvaerks-
metaanalyse fra 2023, der har vist, at den placebo-justerede chance for at opna ry-
gestop ved behandling med cytisiniclin er 7 personer per 100 behandlingsforlgb,
svarende til NNT pa 15, samt at Dansk Lungemedicinsk Selskab anbefaler va-
reniclin og cytisiniclin som ferstevalgspreeparater ved valg af farmakologisk be-
handling. Vi har ligesom Medicintilskudsnaevnet noteret os, at Dansk Lungemedi-
cinsk Selskab skriver, at vareniclin ber prioriteres som farstevalg fremfor cytisiniclin
med den primeere begrundelse, at vareniclin er bedre afpravet end cytisiniclin.

Vi leegger dog ligeledes vaegt pa, at cytisiniclin er naevnt som muligt ferstevalgs-
preeparat samt at Cochrane reviewet viser, at effekten af vareniclin og cytisiniclin er
af samme stgrrelsesorden.

| vores vurdering indgar, at Dansk Lungemedicinsk Selskab skriver, at rygning er
den mest betydende enkeltstdende arsag til dad, sygdom, tabte levear og ulighed i
sundhed i Danmark, at behandling af tobaksafheaengighed er mere kost-effektivt
sammenlignet med alle andre behandlings- og forebyggelsestiltag samt at den
mest effektive behandling af tobaksafhaengighed er en kombination af professionel
rygestopvejledning og farmakologisk behandling.

Med henvisning til ovenstaende og til at behandlingsprisen er den laveste blandt
laegemidler til rygeophear, vurderer vi, at prisen for et behandlingsforlgb pa 25 dage
med Decigatan pa 669,30 kr. star i et rimeligt forhold til laagemidlets behandlings-
maessige veerdi.

Vi vurderer, at det generelle tilskud ikke skal klausuleres til personer omfattet af
den ansggte klausul og laegger her vaegt pa, at forfatterne til Cochrane reviewet
konkluderer, at chancen for succesfuldt rygestop er starst ved kombinationen af
farmakologisk behandling og radgivning om rygestop, men at farmakologisk be-
handling i sig selv ogsa gger chancen for rygestop samt at Sundhedsstyrelsen skri-
ver, at selvom sandsynligheden for en succesfuld nikotinafveenning stiger ved kom-
bineret radgivning og medicinsk behandling, vil anvendelse af cytisiniclin alene
uden radgivning @ge sandsynligheden for et nikotinstop.

Vi har overvejet, om der er nzerliggende risiko for, at cytisiniclin vil blive anvendt til
behandling af nikotinathaengighed hos personer, der anvender ragfrie nikotinpro-
dukter uden for lzegemidlets godkendte indikation. Det vurderer vi ikke, at der er,
men noterer os samtidig, at Sundhedsstyrelsen vurderer, at laagemidler til nikotin-
afveenning kan bruges til afvaenning af alle typer af tobaks- og nikotinprodukter, da
nikotinabstinenser fglger det samme manster, uanset hvilket nikotinprodukt af-
haengigheden stammer fra.

Vi finder, at der ikke foreligger andre omstaendigheder, der ifalge medicintilskuds-
bekendtggrelsens® § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til
Decigatan.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Decigatan opfylder kriterierne for
generelt tilskud.

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 fglger udviklingen i priser savel som forbrug af laegemidler, der meddeles
generelt tilskud.

Tilskud til substituerbare la2gemidler med cytisiniclin

Medicintilskudsnaevnet anbefaler i sin indstilling, at vi samtidig giver generelt
tilskud til substituerbare lsegemidler med indhold af cytisiniclin i styrken 1,5 mg. Vi
folger naevnets anbefaling, hvorfor to substituerbare laegemidler med indhold af
cytisiniclin ligeledes vil fa generelt tilskud med virkning fra 6. juli 2026.

Retsregler

Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskuds-
bekendtgarelsen®.

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgerelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.
Tilskudsstatus for lzegemidler med cytisiniclin bliver revurderet i forbindelse med
den regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Iben Lund Thonesen
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