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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomhederne

Kaliumchlorid ”Orifarm” og Kaliumklorid ’PS”, orale oplgsninger med ind-
hold af kaliumchlorid i styrken 75 mg/ml eendrer tilskudsklausul

Afgarelse

Med virkning fra den 2. februar 2026 sendrer Kaliumchlorid "Orifarm” og Kaliumklo-
rid "PS”, orale oplgsninger med indhold af kaliumchlorid i styrken 75 mg/ml til-
skudsklausul fra:

"Hypokalisemi og forebyggelse ved behandling med diuretika”.
til:

“Behandling og forebyggelse af hypokalieemi hos patienter, hvor behandling med
kaliumchlorid i fast formulering ikke er mulig”.

Sagsfremstilling

Orale oplgsninger med indhold af kaliumchlorid har fra den 15. september 2025
aendret udleveringsbestemmelse fra handkegb apoteksforbeholdt (HA) til receptplig-
tig (B)*, hvorfor vi har revurderet tilskudsstatus for de to markedsfarte orale oplgas-
ninger.

Godkendt indikation
Oral oplgsning med indhold af kaliumchlorid er godkendt til behandling af hypoka-
lizemi og til forebyggelse af hypokalisemi ved behandling med saluretika.23

Anbefalet dosis

Den anbefalede dosis for forebyggende behandling af hypokalisemi hos voksne er
0,75-1,5 g (10-20 ml svarende til 10-20 mmol) 2-3 gange dagligt.?3

Dosis for kurativ behandling af hypokalizemi hos voksne og for forebyggende eller
kurativ behandling af hypokalieemi hos bgrn er individuel, hvor dosis tilpasses pati-
enternes serumkaliumveerdier.?3

Pris og behandlingsalternativer

Den gennemsnitlige behandlingspris for Kaliumchlorid ”Orifarm” og Kaliumklorid
"PS” var i perioden 27. oktober 2025 til 5. januar 2026 11,20-33,60 kr. per dag. De
orale oplgsninger har i perioden haft samme pakningspris. Oplgsningerne er ikke
indbyrdes substituerbare.

Pa det danske marked findes ogsa depottabletter med indhold af kaliumchlorid i
styrken 750 mg med samme godkendte indikation. Den gennemsnitlige laveste be-
handlingspris for depottabletter med indhold af kaliumchlorid var i samme periode
1,32-3,96 kr. per dag, se vedlagte prisoversigt.
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Sagsforlgb
Den 2. december 2026 orienterede vi relevante virksomheder om, at vi pateenker

at revurdere tilskudsstatus for Kaliumchlorid ”Orifarm” og Kaliumklorid "PS”, orale
oplgsninger som fglge af, at oplgsningerne fra den 15. september 2025 har sendret
udleveringsbestemmelse fra handkgb apoteksforbeholdt (HA) til receptpligtig (B).

Vi bad om virksomhedernes eventuelle bemeerkninger hertil senest den 16. de-
cember 2025. Vi har ikke modtaget bemaerkninger fra virksomhederne.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensa § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger
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 geeldende,
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) leegemidlets 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 lazzgemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform 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 la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at de orale oplgsninger Kaliumchlorid "Orifarm” og Kaliumklorid "PS”
har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation og at
behandlingsprisen pa 11,20-33,60 kr. per dag udelukkende star i et rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for generelt til-
skud i medicintilskudsbekendtgarelsens 8 1, stk. 2, for patienter omfattet af fgl-
gende klausul:

“Behandling og forebyggelse af hypokalisemi hos patienter, hvor behandling med
kaliumchlorid i fast formulering ikke er mulig”.

3Bekendtggrelse 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 i vores vurdering veegt pa, at oral oplgsning med indhold af kaliumchlorid
er godkendt til behandling af hypokalizemi og forebyggelse af hypokalizemi ved be-
handling med saluretika.

I vores vurdering laegger vi ogsa veegt pa, at behandlingsprisen for de orale oplgs-
ninger Kaliumchlorid "Orifarm” og Kaliumklorid "PS” pa 11,20-33,60 kr. per dag er
betydeligt hgjere end behandlingsprisen for depottabletter med indhold af kalium-
chlorid, som koster 1,32-3,96 kr. per dag. Vi finder derfor, at prisen for de orale op-
lzsninger alene star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for pati-
enter, hvor behandling med kaliumchlorid i fast formulering ikke er mulig.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
de orale oplgsninger Kaliumchlorid "Orifarm” og Kaliumklorid "PS” til patienter om-
fattet af klausulen.

Retsregler
Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud.2

Afggrelsen er truffet med hjemmel i 8 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtggarelsen.2

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for orale oplgsninger med indhold af kaliumchlorid bliver revurderet i
forbindelse med den regelmeessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Iben Lund Thonesen
Teamleder

Referencer

1 Kaliummedicin bliver gjort receptpligtigt og kan ikke lzengere fas i handkeb. Lee-
gemiddelstyrelsen. Opdateret 15. september 2025. Tilgaengelig fra: https://laege-
middelstyrelsen.dk/da/nyheder/2025/kaliummedicin-bliver-gjort-receptpligtigt-og-
kan-ikke-laengere-faas-i-haandkoeb/

2 Produktresumé for Kaliumchlorid "Orifarm. Laegemiddelstyrelsen. 15. september
2025. Offentliggjort 15. september 2025. Besggt 9. januar 2026. Tilgeengelig fra:
https://produktresume.dk/AppBuilder/search

3 Produktresumé for Kaliumklorid "PS”. Laegemiddelstyrelsen 15. september 2025.
Offentliggjort 15. september 2025. Besggt 9. januar 2026. tilgeengelig fra:
https://produktresume.dk/AppBuilder/search

Side Page 3 af of 3


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2025/kaliummedicin-bliver-gjort-receptpligtigt-og-kan-ikke-laengere-faas-i-haandkoeb/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2025/kaliummedicin-bliver-gjort-receptpligtigt-og-kan-ikke-laengere-faas-i-haandkoeb/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2025/kaliummedicin-bliver-gjort-receptpligtigt-og-kan-ikke-laengere-faas-i-haandkoeb/
https://produktresume.dk/AppBuilder/search
https://produktresume.dk/AppBuilder/search

Prisoversigt for kaliumchlorid (A12BA01)
Behandlingspriserne er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laeagemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og
beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 10. juni 2025 nr 9522 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved

revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 27. oktober 2025 til 5. januar 2026)

19. januar 2026

Sagsnr: 2025113950

Gns. laveste

ATC Laegemiddelstof/ [Anvendt Laegemiddelform [Nuvarende |Styrke(r) Gns. laveste
gruppe dosis (mg) tilskudsstatus enhedspris |behandlingspris
(kr.) (per dagn) (kr.)
A12BA01
Kaliumchlorid 1500 - 4500 ' [Depottabletter Klausuleret 750 mg 0,66 1,32 - 3,96
Kaliumchlorid "Orifarm’| Kaliumchlorid 1500 - 4500 ' |Oral oplgsning Klausuleret 75 mg/mi 0,56 11,20 - 33,60
Kaliumklorid "PS" Kaliumchlorid 1500 - 4500 " |Oral oplgsning Klausuleret 75 mg/mi 0,56 11,20 - 33,60

1 |Dosering fra produktresume.dk
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