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Tilbagekaldelse af generelt tilskud til Bonyl, oral suspension

Afgorelse
Vi tilbagekalder med virkning fra den 8. juni 2026 det generelle tilskud til Bonyl,
oral suspension.

Sagsfremstilling

Godkendt indikation

Bonyl, oral suspension er godkendt til reumatiske sygdomme og andre inflammato-
riske lidelser. Dysmenoré uden organisk arsag. Smertetilstande i uterus forarsaget
af intrauterint pessar. Svage smerter.'

Naproxen bgr ikke anvendes til barn under 5 ar.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 10-20 ml (250-500 mg) to gange dagligt for voksne og
bagrn >50 kg og 10 mg/kg/dag fordelt pa to doser for barn <50kg.

Gealdende tilskudsstatus
Bonyl, oral suspension har i dag generelt tilskud.

Behandlingsvejledninger

Af national behandlingsvejledning for Akutte smerter hos barn? fra Videnscenter for
Bgrnesmerter, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Selskab for angestesiologi
og Intensiv Medicin samt Dansk Pezediatrisk Selskab fra 2024 fremgar, at

NSAID er effektive analgetika ogsa til bgrn, om end safety ikke er velbeskrevet. Af
behandlingsvejledningen fremgar desuden, at ibuprofen er det bedst beskrevne
NSAID til bgrn og begr derfor veere farstevalg til barn.

Ifalge Smerteguiden? fra 2019 udarbejdet af Sundhedsstyrelsen i samarbejde med
de fem regioner er ibuprofen 1. valg (hgjst 1.200 mg/degn), alternativt kan
naproxen (hgjst 1.000 mg/dagn) anvendes.

Tidligere tilskudsvurdering

| afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for NSAID’er og leegemidler mod svage
smerter* fra 2015 bevarede naproxen oral suspension generelt tilskud. | afgerelsen
lagde vi vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsvejled-
ningerne indstillede, at ibuprofen og naproxen — pa baggrund af risikoprofilen -
burde veere fgrstevalg, nar der var indikation for at behandle med et NSAID.

Prisen for naproxen oral suspension var hgjere end ibuprofen og naproxen tablet-
ter, men vi lagde veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet angav, at preeparatet i hgj
grad blev anvendst til behandling af bgrn, som ikke kan indtage tabletter, og hvor
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det derfor kan veere det mest hensigtsmeessige behandlingsvalg. Vi vurderede der-
for i 2015, at naproxen oral suspension opfyldte kriterierne for generelt tilskud.

Priser? og behandlingsalternativer

Behandlingsprisen for naproxen oral suspension er 9,52-19,05 kr. per dag for bgrn
pa 20-40 kg og 23,81-47,62 kr. per dag for voksne og bgrn >50 kg.

P4 det danske marked er der nu markedsfart tre orale suspensioner (handels-
navne Ibumetin Junior, Ibuprofen "XGX” og Ibuprofen "Nordic Prime”) med indhold
af ibuprofen i styrken 20 mg/ml, som er godkendt til barn =6 maneder (=7 kg), unge
og voksne til behandling af milde til moderate smerter sdsom hovedpine (herunder
migreene), tandpine, primaer dysmenoré, inflammation, muskel- og ledsmerter og
feber, symptomatisk behandling af smerter ved artritiske sygdomme (f.eks. reuma-
toid artritis), degenerative artritiske tilstande (f.eks. slidgigt) og ved smertefulde
heevelser og inflammation efter skader i bladt veev.

Behandlingsprisen for de billigste, orale suspensioner Ibuprofen ”XGX” og Ibupro-
fen "Nordic Prime” er 5,56-33,93 kr. per dag for voksne og barn 210 kg og har vee-
ret stgt faldende siden september 2025. Disse orale suspensioner har med virk-
ning fra 30. marts 2026 generelt klausuleret tilskud til patienter, hvor behandling
med ibuprofen i fast formulering ikke er mulig.

Tabel over behandlingspriser (pris per dag)

Ibumetin Junior | Ibuprofen Naproxen
oral susp. oral susp. oral susp.
Born 10 kg 10-15 kr. 5,56-8,48 kr. -
Bern 20-40 kg 20-60 kr. 11,31-33,93 kr. 9,52-19,05 kr.
Voksne 20-60 kr. 11,31-33,93 kr. 23,81-47,62 kr.

@ Baseret pa priser per 30. marts 2026

Side 2 af 6



ForbrugsdataP for 2025

Alder Ibuprofen, oral susp. Naproxen, oral susp.
(antal personer) (antal personer)
0ar 215 702
1ar 394 1.603
2ar 199 1.197
3ar 193 1.364
4 ar 173 1.316
5ar 137 1.065
6 ar 92 788
7 ar 90 567
8 ar 57 414
9ar 32 301
10 ar 26 218
11 ar 13 128
12 ar 22 82
13 ar 17 63
14 ar 12 36
15 ar 7 34
16 ar 5 22
17 ar 6 20
Voksne 218 ar 59 173

Felgende filtre er valgt: ATC: MO1AEO1 (Ibuprofen), MO1AEO2 (Naproxen), Laegemiddelnavne: Ibupro-
fen "Nordic Prime”, Ibuprofen "XGX”, Bonyl. Leegemiddelform: oral vaeske. Styrker: 20 mg/ml, 25 mg/ml.
Pakningsstgrrelser: 200 ml, 200 ml. Periode: Jan 2025-dec 2025.

Sagsforlgb

Vi har den 3. marts 2026 partshert jer over Laegemiddelstyrelsens pateenkte afgg-
relse om at tilbagekalde det generelle tilskud til Bonyl, oral suspension. Vi modtog
jeres hgringssvar den 30. marts 2026.

| skriver, at Bonyl, oral suspension er et lille nicheprodukt, som alene markedsfares
pa det danske marked, og at | derfor ikke har mulighed for at seenke prisen. | skri-
ver videre, at | vurderer, at det bgr vaere op til de ordinerende laeger, om de vil ud-
skrive Bonyl, oral suspension, pa trods af, at det ikke er, hvad behandlingsanbefa-
lingerne angiver som farstevalg, og at | i leengden kan blive ngdt til at treekke lsege-
midlet tilbage fra markedet, hvilket vil medfare et ringere udbud for de bgrn, som
har behov for en oral NSAID-behandling.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens© § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
vaegt pa, 1) om lazegemidlet har en sikker og veaerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om lezegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

b Salg af medicin i primaersektoren. Sundhedsdatastyrelsen. Opdateret 5. februar 2026. Besagt 10. fe-

bruar 2026. Tilgeengelig fra: https://sundhedsdatabank.dk/medicin/medicinsalg-og-udgifter
¢ Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/Ita/2025/618
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Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis

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

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

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

4) l=gemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lazagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

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

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig laeagemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lae-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller per-
songrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at naproxen oral suspension ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud
eller generelt klausuleret tilskud.

Vi vurderer, at prisen for naproxen oral suspension ikke star i et rimeligt forhold til
lzegemidlets behandlingsmeessige vaerdi, og at naproxen oral suspension saledes
ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1,
stk. 2, nr. 2, nar behandling med naproxen oral suspension stilles over for
behandling med ibuprofen oral suspension.

Vi leegger vaegt pa, at ibuprofen anbefales som fgrstevalg blandt NSAID til behand-
ling af smerter hos barn i en national behandlingsvejledning udarbejdet af en
reekke videnskabelige selskaber, og at ibuprofen ogsa anbefales som fgrstevalg
blandt NSAID i Smerteguiden udarbejdet af de fem regioner og Sundhedsstyrel-
sen.

Behandlingsprisen for naproxen oral suspension er 9,52-19,05 kr. per dag for bgrn
pa 20-40 kg og 23,81-47,62 kr. per dag for voksne og bgrn 250 kg, mens de
billigste ibuprofen orale suspensioner koster 5,56-8,48 kr. per dag for bagrn pa 10
kg og 11,31-33,93kr. per dag for bagrn 20-40 kg og voksne. De billigste orale
suspensioner Ibuprofen ”XGX” og ibuprofen "Nordic Prime” har generelt
klausuleret tilskud til patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast formulering
ikke er mulig.

Vi leegger endvidere vaegt pa, at de billigste orale suspensioner med indhold af
ibuprofen er billigere end naproxen oral suspension ved dosering til voksne, samt
at alene ibuprofen oral suspension er godkendt til bgrn fra 6 maneder (=7 kg) op il
20 kg, mens naproxen oral suspension er godkendt til bgrn fra 5 ar. Vier
opmeerksomme p4a, at naproxen er billigere end ibuprofen oral suspension ved
dosering til bgrn i veegtintervallet 20-40 kg. Vi vurderer imidlertid ikke, at denne
prisforskel i sig selv kan begrunde, at leegemidlet skal oppebaere generelt tilskud,
nar der foreligger et klinisk anbefalet farstevalg om at anvende ibuprofen.
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Vi leegger endelig vaegt pa, at forbrugsdata for 2025 viser, at naproxen oral
suspension primaert anvendes uden for lsegemidlets godkendte indikation til bgrn
under 5 ar samt at et vaesentligt sterre antal patienter har indlgst recept pa
naproxen oral suspension sammenlignet med ibuprofen oral suspension, selvom
ibuprofen er anbefalet som fgrstevalg og naproxen saledes i praksis anvendes i et
omfang, der ikke afspejler anbefalingerne.

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af
hvilke, Bonyl, oral suspension opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Bemaerkninger til jeres hgringssvar
Vi henviser til vores begrundelse ovenfor som svar pa jeres hgringssvar.

Retsregler
Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-

kendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Jeevnfer § 4,
stk. 2, sker revurdering i overensstemmelse med de i § 1, stk. 2 og 3, fastsatte
kriterier.

Tilbagekaldelse af det generelle tilskud sker med hjemmel i bekendtggrelsens § 5.
Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-

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

Tilskudsstatus for Bonyl, oral suspension er omfattet af den regelmaessige revurde-
ring af laagemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Slots-
holmsgade 10-12, 1216 Kagbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.
Venlig hilsen
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Annika Singh
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