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Leaegemidler i ATC-gruppe C09, ACE-he&mmere, angiotensin-I1 antagonister og renin-h&emmere

Laesevejledning til skemaer nedenfor
Godkendt indikation: Den eller de angivne indikationer for et legemiddelstof og eventuelt en l&gemiddel-
form, er taget fra det legemiddel, som har vaeret godkendt laengst.

Tilskudsstatus: Lagemidlets gaeldende tilskudsstatus.

Behandlingspris per degn: De angivne behandlingspriser per dagn er baseret pa tilskudspriser og beregnet i
overensstemmelse med Lagemiddelstyrelsens retningslinjer af den 4. juli 2006 for vurdering og sammenlig-
ning af leegemidler ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus, jf. Bilag C5 og D.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er taget fra Leegemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister, jf.

www.medstat.dk.

Usammensatte ACE-hemmere — C09A

C09AA01 Captopril

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Capoten, Captol, Captopril ”Alpharma”, Captopril "Copyfarm”, Captopril
”Merck NM”, Captopril ”Stada”

Godkendt indikation ”Capoten er indiceret til behandling af hypertension. Capoten er indiceret til
behandling af kronisk hjertesvigt med reduktion af den systoliske ventrikulaere
funktion i kombination med diuretika og om nedvendigt digitalis og betablok-
kere. Myokardieinfarkt:

- Korttidsbehandling (4 uger): Capoten er indiceret til enhver klinisk stabil
patient indenfor de forste 24 timer efter et infarkt.

- Langtidsbehandling for at forebygge symptomatisk hjertesvigt: Capoten er
indiceret til klinisk stabile patienter med asymptomatisk dysfunktion af ven-
stre ventrikel (uddrivningsfraktion < 40%).

Nefropati ved type I diabetes: Capoten er indiceret til behandling af nefropati
med makroproteinuri hos patienter med type I diabetes.”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

50 mg tabletter: 0,80 kr.

Forbrug

5.683 personer i behandling i 2006
4.880 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion Nevnet har ingen specifikke kommentarer.

Vurdering Nevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af
tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C09AAO01

C09AA02 Enalapril

Laegemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Corodil,, Enacodan, Enalapril ”1A Farma”, Enalapril ”Actavis”, Enalapril
”KRKA?”, Enalapril "Merck NM”, Enalapril ”Sandoz”

Godkendt indikation ”Behandling af hypertension. Behandling af symptomatisk hjerteinsufficiens.

Forebyggelse af symptomatisk hjerteinsufficiens hos patienter med asympto-
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matisk nedsat funktion af venstre ventrikel (uddrivningsfraktion fra venstre
ventrikel < 35 %)”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 - 40 mg tabletter: 1,57 — 3,14 kr.

Forbrug

133.932 personer i behandling i 2006
138.187 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion Enalapril anvendes af langt den sterste gruppe af de patienter, der er i behand-
ling med en ACE-h&mmer, og prisen taget i betragtning finder nevnet, at
dette er en rationel anvendelse.

Vurdering Neaevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af
tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C09AA02

C09AA03 Lisinopril

Lagemiddelformer Tabletter

Leagemiddelnavne Lisinopril ”Actavis”, Lisinopril ”Arrow”, Lisinopril "Merck NM”, Lisinopril
”Sandoz”, Lisinopril ”Stada”, Zestril

Godkendt indikation “Hypertension: Behandling af hypertension. Hjerteinsufficiens: Behandling af
symptomatisk hjerteinsufficiens. Akut myokardieinfarkt: Korttidsbehandling
(6 uger) af heemodynamisk stabile patienter, inden for 24 timer efter et akut
myokardieinfarkt. Renale komplikationer som folge af Diabetes mellitus: Be-
handling af nyresygdom hos hypertensive patienter med type 2 diabetes melli-
tus og begyndende nefropati”.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 mg tabletter: 0,76 kr.

Forbrug

11.520 personer i behandling i 2006
11.588 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion Navnet har ingen specifikke kommentarer.

Vurdering Nevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af
tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9AA03

C09AA04 Perindopril tabletter

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Coversyl, Coversyl Novum, Coverex

Godkendt indikation “Hypertension: Behandling af hypertension. Hjerteinsufficiens: Behandling af
symptomatisk hjerteinsufficiens. Stabil koronararteriesygdom: Reduktion af
risikoen for hjertetilfeelde hos patienter med myokardieinfarkt og/eller re-
vaskularisering i anamnesen”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

4 - 8 mg tabletter: 5,49 - 7,24 kr.

Forbrug

31.748 personer i behandling i 2006
31.721 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Perindopril anvendes af en forholdsvis stor gruppe patienter. Da prisen er
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vaesentlig hgjere end for de billigere ACE-h@mmere, finder nevnet — klasse-
effekten taget i betragtning - at behandling med en af de billigere ACE-
hammere vil vere et mere rationelt valg. Perindopril indebaerer ingen behand-
lingsmaessige fordele i sammenligning med de billigere ACE-haemmere.

Vurdering

Naevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for l&egemidler i ATC-gruppe C09AA04 med henblik p4, at lee-
gemidlet ikke fremover skal oppebere generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud.

CO09AA05

Ramipril

Lagemiddelformer

Tabletter, kapsler

Laegemiddelnavne

Ramipril ”1A Farma”, Ramipril ”Actavis”, Ramipril ”Copyfarm”, Ramipril
"HEXAL”, Ramipril "Nycomed”, Ramipril ’ratiopharm”, Ramipril ”Sandoz”,
Ramipril ”Stada”, Triatec

Godkendt indikation

”Arteriel hypertension. Profylakse efter akut myokardieinfarkt ved kliniske
tegn pa hjerteinsufficiens. Hjerteinsufficiens. Triatec kan anvendes alene eller
i kombination med andre praeparater registreret til hjerteinsufficiens. Behand-
ling/forebyggelse af manifest nefropati hos diabetikere og ikke-diabetikere.
Forekomsten af mikroalbuminuri, ikke mindst stigende grad af albuminudskil-
lelse er et tegn pa, at behandlingen skal skarpes. Nedsattelse af risikoen for
myokardieinfarkt, slagtilfzelde eller kardiovaskuler ded og behovet for re-
vaskulariseringsprocedurer hos patienter over 55 ar med kliniske tegn pa kar-
diovaskular lidelse (tidligere myokardieinfarkt, ustabil angina, tidligere
CABG og/eller PTCA), slagtilfalde eller perifer vaskuler lidelse. Nedsettelse
af risikoen for myokardieinfarkt, slagtilfaelde eller kardiovaskuler ded og
behovet for revaskulariseringsprocedurer hos diabetikere over 55 ar, der ud-
over deres diabetes har mindst 1 af felgende risikofaktorer: hypertension (sy-
stolisk blodtryk > 160 mmHg eller diastolisk blodtryk > 90 mmHg); hgjt total
kolesterol (>5,2 mmol/l); lavt HDL (<0,9 mmol/l); nuvaerende ryger; tilstede-
varende mikroalbuminuri; klinisk tegn pa perifer vaskuler lidelse. Begyn-
dende nefropati hos diabetikere og ikke-diabetikere. Ramipril reducerer prote-
inudskillelsen, hvorimod det ikke er vist, at ramipril har effekt pa udvikling af
terminal nyreinsufficiens. Manifest nefropati hos diabetikere og ikke-
diabetikere. Ramipril reducerer progressionshastigheden af nyreinsufficiens
og forsinker udviklingen af terminal nyresvigt (behov for dialyse eller nyre-
transplantation). Begyndende nefropati hos diabetikere og ikke-diabetikere.
Ramipril reducerer proteinudskillelsen, hvorimod det ikke er vist, at ramipril
har effekt pa udvikling af terminal nyreinsufficiens. Manifest nefropati hos
diabetikere og ikke-diabetikere. Ramipril reducerer progressionshastigheden
af nyreinsufficiens og forsinker udviklingen af terminal nyresvigt (behov for
dialyse eller nyretransplantation)”.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

5 - 10 mg tabletter: 0,56 — 0,75 kr.

Forbrug

56.126 personer i behandling i 2006
58.962 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion

Ramipril anvendes af en stor gruppe af de patienter, der er i behandling med
en ACE-ha&mmer, og prisen taget i betragtning finder navnet, at dette er en
rationel anvendelse.




Bilag B5
Den 29. januar 2008

Vurdering Naevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af
tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9AAOQS.

C09AA06 Quinapril

Lagemiddelformer Tabletter

Leagemiddelnavne Accupro, Quinapril ”Actavis”, Quinapril ”Alternova”

Godkendt indikation ”Arteriel hypertension. Venstresidig hjerteinsufficiens, hvor behandling med
digoxin og diuretika ikke er tilstreekkelig”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 - 40 mg tabletter: 4,46 — 8,92 kr.

Forbrug

1.306 personer i behandling i 2006
1.144 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion Forbruget er beskedent men prisen for behandling med quinapril er vaesentlig
hgjere end de billigere ACE-haemmere. Derfor finder naevnet — klasseeffekten
taget 1 betragtning - at behandling med en af de billigere ACE-ha&mmere vil
vaere et mere rationelt valg. Quinapril indebarer ingen behandlingsmeessige
fordele i sammenligning med de billigere ACE-he&mmere.

Vurdering Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9AA06 med henblik pa, at le-
gemidlet ikke fremover skal oppebare generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud.

C09AAQ7 Benazepril

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Cibacen

Godkendt indikation Arteriel hypertension. Hjerteinsufficiens.”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

20 - 40 mg tabletter: 11,51 - 23.02 kr.

Forbrug

343 personer i behandling i 2006
299 personer i behandling i de ferste 10 méaneder af 2007

Diskussion

Forbruget er meget beskedent men prisen for behandling med benazepril er
vasentlig hgjere end de billigere ACE-hammere. Derfor finder naevnet —
klasseeffekten taget i betragtning - at behandling med en af de billigere ACE-
hammere vil vaere et mere rationelt valg. Benazepril indebarer ingen behand-
lingsmaessige fordele i sammenligning med de billigere ACE-haemmere.

Vurdering

Neaevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C09AA07 med henblik p4, at le-
gemidlet ikke fremover skal oppebere generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud.

C09AA09

Fosinopril
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Lagemiddelformer Tabletter
Laegemiddelnavne Fosinoprilnatrium ”Teva”
Godkendt indikation “Hypertension:
Behandling af hypertension.
Hjerteinsufficiens:
Behandling af symptomatisk hjerteinsufficiens.”
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

40 mg tabletter: 12,96 kr.

Forbrug

382 personer i behandling i 2006
280 personer i behandling i de forste 10 méaneder af 2007

Diskussion Forbruget er meget beskedent men prisen for behandling med fosinopril er
vasentlig hgjere end de billigere ACE-hammere. Derfor finder naevnet —
klasseeffekten taget i betragtning - at behandling med en af de billigere ACE-
hammere vil vere et mere rationelt valg. Fosinopril indebzarer ingen behand-
lingsmaessige fordele i sammenligning med de billigere ACE-haemmere.

Vurdering Naevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C09AA09 med henblik p4, at le-
gemidlet ikke fremover skal oppebere generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud.

C09AA10 Trandolapril

Laegemiddelformer Kapsler

Lagemiddelnavne Odrik, Trandolapril ”Orifarm”

Godkendt indikation ”Arteriel hypertension: Venstresidig ventrikeldysfunktion efter akut myokar-
dieinfarkt”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

4 mg tabletter: 9,22 kr.

Forbrug

22.071 personer i behandling i 2006
20.109 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Trandolapril anvendes af en forholdsvis stor gruppe patienter, men prisen for
behandling med trandolapril er vaesentlig hgjere end de billigere ACE-
hemmere. Derfor finder nevnet — klasseeffekten taget i betragtning - at be-
handling med en af de billigere ACE-h&emmere vil vere et mere rationelt valg.
Trandolapril indeberer ingen behandlingsmassige fordele i sammenligning
med de billigere ACE-hammere.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9AA10 med henblik pa, at le-
gemidlet ikke fremover skal oppebare generelt tilskud eller generelt klausule-
ret tilskud.

ACE-haemmere, kombination - C09B

CO09BA0O1

Captopril + hydrochlorthiazid
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Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Capozid, Capozide

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension. Den faste dosiskombination er indice-
ret til patienter, hvis blodtryk ikke er adeekvat behandlet med captopril alene
eller hydrochlorthiazid alene”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

50 mg captopril + 25 mg hydrochlorthiazid tabletter: 5,91 kr.

Forbrug

267 personer i behandling i 2006
251 personer i behandling i de ferste 10 maneder af 2007

Diskussion Kombinationen er vaesentlig dyrere end captopril alene, men leegemidlet an-
vendes i yderst begraenset omfang.

Vurdering Neaevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @ndring af
tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO9BAO1, men indstiller til at
prisen og forbruget folge

C09BA02 Enalapril + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer Tabletter

Leagemiddelnavne Corodil Comp, Enacecor, Enalapril/Hydrochlorthiazid ”Actavis”, Ena-
lapril/hydrochlorthiazid ”Alternova”, Enalapril/hydrochlorthiazid “ra-
tiopharm”, Enalapril/hydrochlortiazid 1A Farma”, Enalapril-
Hydrochlorthiazid ”Krka”, Enalapril/Hydrochlorthiazid ”Teva”, Synerpril

Godkendt indikation ”Essentiel hypertension. Den faste dosiskombination i enalaprilma-
leat/hydrochlorthiazid 20 mg/12,5 mg er ikke egnet til indledende behandling.
Den skal erstatte kombinationen af 20 mg enalaprilmaleat og 12,5 mg hy-
drochlorthiazid til patienter, som er stabile med de aktive indholdsstoffer, nér
disse gives i samme forhold i form af enkeltstofpraparater”.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 enalapril + 12,5 mg hydrochlorthiazid - 40 mg enalapril + 25 mg hydroch-
lorthiazid tabletter: 1,54 - 3,08 kr.

Forbrug 33.429 personer i behandling i 2006
39.409 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion Kombinationen er ikke dyrere end enkeltstoffet enalapril og anvendes af en
stor gruppe patienter. Nevnet finder, at laegemidlet anvendes rationelt.

Vurdering Naevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om &ndring af
tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO09BA02

C09BA03 Lisinopril + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer Tabletter

Laegemiddelnavne Lisinoplus, Lisinopril-hydrochlorthiazid ”Actavis”, lisi-
nopril/Hydrochlorthiazid ”Alternova”, Lisinopril/Hydroklortiazid Copy-
farm”, Lisinopril/hydrochlorthiazid “ratiopharm”, Lisi-
nopril/Hydrochlorthiazid ”Sandoz”, Zestoretic, Zestoretic Mite

Godkendt indikation ”Arteriel hypertension, der ikke kan behandles sufficient med monoterapi”
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Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 mg lisinopril + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 0,53 kr.

Forbrug

6.188 personer i behandling i 2006
6.469 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion Kombinationen er ikke dyrere end enkeltstoffet lisinopril. Neevnet finder, at
leegemidlet anvendes rationelt.

Vurdering Nevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af
tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO9BAO03

C09BA04 Perindopril + indapamid

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Coversyl Comp., Coversyl Comp Novum

Godkendt indikation ”Ved behandling af essentiel hypertension er Coversyl Comp. indikeret til
patienter, hvis blodtryk ikke er sufficient kontrolleret med perindopril alene”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilksud

Behandlingspris per degn

4 perindopril + 1,25 mg indapamil - 8 mg perindopril + 2,5 mg indapamid
tabletter: 8,74 - 17,48 kr.

Forbrug 7.097 personer i behandling i 2006.

7.562 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion Kombinationen er prismaessigt pa niveau med enkeltstofferne hver for sig.
Naevnet har indstillet, at tilskuddet til perindopril som enkeltstof klausuleres
og henviser til sine bemerkninger til enkeltstoffet perindopril.

Vurdering Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO9BA04 med henblik pa, at laege-
midlet ikke fremover skal oppebere generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud.

CO09BAO05 Ramipril + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Ramipril/hydrochlorthiazid 1A Farma”, Ramipril/hydrochlorthiazid “ratio-
pharm”, Ramipril-hydrochlorthiazid ”Actavis”, Ranid, Triatec Comp.

Godkendt indikation ”Arteriel hypertension, der ikke kan behandles sufficient med monoterapi”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

5 ramipril + 25 mg hydrochlorthiazid — 10 mg ramipril + 50 mg hydroch-
lorthiazid tabletter: 2,74 - 5,48 kr.

Forbrug 6.908 personer i behandling i 2006.
9.018 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion Kombinationen er dyr i forhold til enkeltstoffet ramipril, men navnet leegger
vaegt pa behovet for kombinationsbehandling. Neavnet anbefaler at forbruget
og prisen folges.

Vurdering Nevnet vurderer, at der ikke er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af
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| tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9BA05

Angiotensin-I1 antagonister

Angiotensin-11 antagonister — C09C

C09CA01

Losartan

Lagemiddelformer

Tabletter

Lagemiddelnavne

Cozaar, Lorzaar, Losaprex

Godkendt indikation

”Hypertension: Cozaar er indiceret til behandling af hypertension. Risikore-
duktion af kardiovaskulaer morbiditet og mortalitet hos hypertensive patienter
med venstre ventrikel hypertrofi: Cozaar er indiceret til at reducere risikoen
for kardiovaskuler morbiditet og mortalitet malt som den kombinerede inci-
dens af kardiovaskuler ded, slagtilfzelde og myokardieinfarkt hos hypertensi-
ve patienter med venstre ventrikel hypertrofi (se pkt. 5.1 LIFE undersogelsen,
race). Fordelen ved behandling med Cozaar pa det primare kombinerede ef-
fektmal skyldes hovedsagelig risikoreduktionen for slagtilfeelde.
Nyrebeskyttelse hos type 2 diabetikere med proteinuri: Cozaar er indiceret til
forsinkelse af progression af nyresygdom maélt ved en reduktion i den kombi-
nerede incidens af fordobling af serumkreatinin, kronisk nyresvigt (behov for
dialyse eller nyretransplantation) eller ded samt reduktion i proteinuri.
Hjerteinsufficiens: Behandling af hjerteinsufficiens, nar behandling med
ACE-hemmer ikke leengere er velegnet. Det anbefales ikke at lade patienter
med hjerteinsufficiens, som er stabile i behandling med ACE-h@&mmer, skifte
til Cozaar”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

50 - 100 mg tabletter: 8,02 - 12,40 kr.

Forbrug

48.366 personer i behandling 1 2006
48.729 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Losartan anvendes af forholdsvis stor gruppe patienter. Behandling med losar-
tan indebarer ingen behandlingsmassige fordele i forhold til behandling med
de billigere ACE-heemmere med generelt tilskud, og da prisen er vesentlig
hgjere end for disse, finder nevnet, at behandling med en af de billigere ACE-
haemmere vil vaere et mere rationelt valg,

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO9CAO1 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09CA02

Eprosartan

Lagemiddelformer

Tabletter
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Lagemiddelnavne Teveten, Tevetenz

Godkendt indikation “Eprosartan er indiceret til behandling af essentiel hypertension”
Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

600 mg tabletter: 6,32 kr.

Forbrug

3.428 personer i behandling i 2006
3.332 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Behandling med eprosartan indebzrer ingen behandlingsmeessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-hammere med generelt tilskud,
og da prisen er vasentlig hgjere end for disse, finder navnet, at behandling
med en af de billigere ACE-h@&mmere vil vaere et mere rationelt valg.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO9CAO02 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreaek-
kelig, eller som ikke taler disse l&egemidler.”

CO09CA03

Valsartan

Leaegemiddelformer

Tabletter

Laegemiddelnavne

Diovan, Diovane

Godkendt indikation

”Hypertension: Behandling af arteriel hypertension (kun gaeldende for styr-
kerne 80 mg og 160 mg). Nyligt myokardieinfarkt: Behandling af klinisk sta-
bile patienter med symptomatisk hjertesvigt eller asymptomatisk venstre ven-
trikuleer systolisk dysfunktion efter nyligt (12 timer — 10 dage) myokardiein-
farkt. Hjertesvigt: Behandling af symptomatisk hjertesvigt nar ACE-heemmere
ikke kan anvendes, eller som tillegsbehandling til ACE-ha&mmere nar beta-
blokkere ikke kan anvendes”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

80 - 160 mg tabletter: 7,93 - 11,26 kr.

Forbrug

11.116 personer i behandling i 2006
12.083 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Behandling med valsartan indeberer ingen behandlingsmeessige fordele i for-
hold til behandling med de billigere ACE-ha&mmere med generelt tilskud, og
da prisen er vaesentlig hgjere end for disse, finder navnet, at behandling med
en af de billigere ACE-heemmere vil vere et mere rationelt valg.

Vurdering

Navnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for laegemidler i ATC-gruppe CO9CAO03 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstraek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”
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C09CA04 Irbesartan

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Aprovel, Karvea

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension. Behandling af nyresygdom hos patien-
ter med hypertension og type 2 diabetes mellitus, som del i et antihypertensivt
leegemiddelregime”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

150 - 300 mg tabletter: 6,83 - 9,21 kr

Forbrug

14.650 personer i behandling i 2006
14.871 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Behandling med irbesartan indebarer ingen behandlingsmeessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-haemmere med generelt tilskud,
og da prisen er vasentlig hejere end for disse, finder nevnet, at behandling
med en af de billigere ACE-hammere vil vare et mere rationelt valg.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9CA04 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstraek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09CAO06

Candesartan

Lagemiddelformer

Tabletter

Lagemiddelnavne

Atacand, Amias, Ratacand

Godkendt indikation

”Essentiel hypertension. Behandling af patienter med hjerteinsufficiens og
nedsat venstre ventrikel funktion (LVEF < 40%) som tillegsbehandling til
ACE-hammer eller nir ACE-ha&mmer ikke er talt”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

8 - 16 mg tabletter: 5,19 - 6,82 kr.

Forbrug

36.372 personer i behandling i 2006
39.942 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion

Candesartan anvendes af en forholdsvis stor gruppe patienter. Behandling med
candesartan indebarer ingen behandlingsmassige fordele i forhold til behand-
ling med de billigere ACE-h&mmere med generelt tilskud, og da prisen er
vaesentlig hgjere end for disse, finder naevnet, at behandling med en af de bil-
ligere ACE-hammere vil vere et mere rationelt valg.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for l&egemidler i ATC-gruppe CO9CA06 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreaek-
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| kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09CA07 Telmisartan

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Micardis, Kinzalmono

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension”
Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

40 - 80 mg tabletter: 7,27 - 8,84 kr.

Forbrug

9.649 personer i behandling i 2006
10.084 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion Behandling med telmisartan indebzrer ingen behandlingsmaessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-h&emmere med generelt tilskud,
og da prisen er vasentlig hegjere end for disse, finder nevnet, at behandling
med en af de billigere ACE-hammere vil vare et mere rationelt valg.

Vurdering Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9CAO07 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstraek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

C09CA08 Olmesartan

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Olmetec, Benetor

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 - 40 mg tabletter: 6,31 - 7,60 kr.

Forbrug

2.311 personer i behandling i 2006
2.883 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion

Behandling med olmesartan indebaerer ingen behandlingsmaessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-h&mmere med generelt tilskud,
og da prisen er vaesentlig hgjere end for disse, finder navnet, at behandling
med en af de billigere ACE-h@&mmere vil vaere et mere rationelt valg.

Vurdering

Navnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for laegemidler i ATC-gruppe CO9CAO08 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstrak-
kelig, eller som ikke taler disse l&egemidler.”
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Angiotensin-11 antagonister, kombinationer - C09D

CO9DA01

Losartan og hydrochlortiazid

Lagemiddelformer

Tabletter

Laegemiddelnavne

Cozaar Comp., Cozaar Comp. 100mg/12,5 mg, Cozaar Comp Forte, Cosaar
Plus, Fortzaar, Losazid.

Godkendt indikation

“Hypertension: Cozaar Comp. er indiceret til behandling af hypertension hos
patienter, hvor kombinationsbehandling er passende. Risikoreduktion af kar-
diovaskular morbiditet og mortalitet hos hypertensive patienter med venstre
ventrikel hypertrofi: Cozaar Comp. er en kombination af losartan (Cozaar) og
hydrochlorthiazid. Til patienter med hypertension og venstre ventrikel hy-
pertrofi reducerer losartan ofte i kombination med hydrochlorthiazid risikoen
for kardiovaskuler morbiditet og mortalitet malt som den kombinerede inci-
dens af kardiovaskuler ded, slagtilfeelde og myokardieinfarkt hos hypertensi-
ve patienter med venstre ventrikel hypertrofi (se pkt. 5.1, "LIFE undersogel-
sen, Race")”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

50 mg losartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid - 100 mg losartan + 25 mg hy-
drochlorthiazid tabletter: 7,95 - 12,15 kr.

Forbrug

39.374 personer i behandling i 2006.
40.915 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Kombinationen er ikke dyrere end enkeltstoffet losartan og anvendes af en
forholdsvis stor gruppe patienter. Behandling med leegemidlet indeberer in-
gen behandlingsmaessige fordele i forhold til behandling med de billigere
ACE-hzmmere i kombination med hydrochlorthiazid, som indstilles til fortsat
generelt tilskud. Da prisen er vaesentlig hejere end for disse, finder naevnet at
behandling med en af sdidanne kombinationer vil vaere et mere rationelt valg.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9DAO1 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstraek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09DA02

Eprosartan + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer

Tabletter

Lagemiddelnavne

Teveten Comp.

Godkendt indikation

”Essentiel hypertension. Teveten Comp 600 mg /12,5 mg er beregnet til pati-
enter, hvis blodtryk ikke kan kontrolleres tilstraeekkeligt med eprosartan mono-
terapi”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

600 mg eprosartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 6,63 kr.
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Forbrug

1.452 personer i behandling i 2006.
1.782 personer i behandling i de forste 10 méaneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismassigt p& niveau med enkeltstoffet eprosartan.
Behandling med legemidlet indebarer ingen behandlingsmaessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-ha&mmere i kombination med
hydrochlorthiazid, som indstilles til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vee-
sentlig hgjere end for disse, finder naevnet at behandling med en af sddanne
kombinationer vil vare et mere rationelt valg.

Vurdering

Naevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C09DAO02 med henblik p4, at det
generelle tilskud klausuleres til:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09DA03

Valsartan + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer

Tabletter

Lagemiddelnavne

Co-Diovan 160mg/12,5mg, Co-Diovan Forte 160 mg/25 mg, Corixil, Cotareg,
Cotareg 80mg/12,5 mg, Cotareg 160mg/12,5mg, Co-Vals Forte, Diovan
Comp., Diovan Comp. 80mg/12,5mg, Diovan Comp. 160mg/12,5mg, Diovan
Comp. 160mg/25mg, Kalpress Plus Forte

Godkendt indikation

”Behandling af essentiel hypertension. Den faste dosiskombination af Diovan
Comp 160mg/12,5mg (160 mg valsartan/12,5 mg hydrochlorthiazid) er indi-
ceret til behandling af patienter, hvis blodtryk ikke er tilstreekkeligt kontrolle-
ret med valsartan monoterapi”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

80 — 160 mg valsartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 7,85 - 9,01 kr.

Forbrug

14.400 personer i behandling i 2006
16.003 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismeessigt pé niveau med enkeltstoffet valsartan. Be-
handling med leegemidlet indebarer ingen behandlingsmassige fordele i for-
hold til behandling med de billigere ACE-ha&gmmere i kombination med hy-
drochlorthiazid, som indstilles til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vasent-
lig hejere end for disse, finder nevnet at behandling med en af sddanne kom-
binationer vil vaere et mere rationelt valg.

Vurdering

Naevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for l&egemidler i ATC-gruppe C09DAO03 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”
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CO9DA04 Irbesartan + hydrochlorthiazid tabletter

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne CoAprovel, Karvezide

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension. Denne faste dosiskombination er indi-
ceret til patienter, hvis blodtryk ikke kan reguleres adeekvat med irbesartan
eller hydrochlorthiazid alene”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

150 - 300 mg irbesartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 6,85 - 9,09 kr.

Forbrug

10.677 personer i behandling i 2006
11.210 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismaessigt pa niveau med enkeltstoffet irbesartan.
Behandling med leegemidlet indebarer ingen behandlingsmaessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-haemmere i kombination med
hydrochlorthiazid, som indstilles til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vae-
sentlig hgjere end for disse, finder naevnet at behandling med en af sédanne
kombinationer vil vere et mere rationelt valg.

Vurdering

Nevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om endring af til-
skudsstatus for l&egemidler i ATC-gruppe CO9DA04 med henblik p4, at det
generelle tilskud klausuleres til:

”Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreaek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09DAO06

Candesartan + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer

Tabletter

Laegemiddelnavne

Atacand Plus, Atacand Zid Atazid, Hytacand, Ratacand Plus, Ratacand Zid

Godkendt indikation

”Essentiel hypertension, hvor monoterapi med candesartancilexetil eller hy-
drochlorthiazid ikke er tilstraekkelig”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

8 - 16 mg candesartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 7,28 - 7,26 kr.

Forbrug

15.502 personer i behandling i 2006
16.592 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismeessigt pa niveau med enkeltstoffet candesartan.
Behandling med leegemidlet indebeerer ingen behandlingsmeessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-haemmere i kombination med
hydrochlorthiazid, som indstilles til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vae-
sentlig hgjere end for disse, finder neevnet at behandling med en af sdédanne
kombinationer vil vere et mere rationelt valg.

Vurdering

Navnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO09DA06 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
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leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

CO09DAO07 Telmisartan + hydrochlorthiazid

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Kinzalkomb., MicardisPlus, PritorPlus

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension. I fastdosiskombinationen er Micar-
disPlus (40 mg telmisartan/12,5 mg hydrochlorthiazid) indiceret til patienter,
hvis blodtryk ikke kan reguleres tilfredsstillende med telmisartan alene”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

40 - 80 mg telmisartan + 12,5 mg hydrochlorthiazid tabletter: 7,54 - 8,32 kr.

Forbrug

5.767 personer i behandling 1 2006
6.950 personer i behandling i de forste 10 méneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismassigt pa niveau med enkeltstoffet telmisartan.
Behandling med leegemidlet indebeerer ingen behandlingsmeessige fordele i
forhold til behandling med de billigere ACE-haemmere i kombination med
hydrochlorthiazid, som indstilles til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vee-
sentlig hgjere end for disse, finder neevnet at behandling med en af sdédanne
kombinationer vil vare et mere rationelt valg.

Vurdering

Navnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9DA07 med henblik pé, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstrak-
kelig, eller som ikke taler disse l&egemidler.”

CO09DA08

Olmesartan + hydrochlorthiazid

Leaegemiddelformer

Tabletter

Lagemiddelnavne

Olmetec Plus, Benetor Comp.

Godkendt indikation

”Behandling af essentiel hypertension. Den fast doserede kombination er indi-
ceret til patienter, som ikke opnér tilstraekkelig blodtrykskontrol med olmesar-
tanmedoxomil alene”

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Behandlingspris per dogn

20 - 40 olmesartan + 25-50 mg hydrochlorthiazid tabletter: 6,31 - 12,62 kr.

Forbrug

526 personer i behandling i 2006
1.350 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismeessigt i den hegje ende sammenlignet med enkelt-
stoffet olmesartan, men forbruget er beskedent. Behandling med leegemidlet
indebzerer ingen behandlingsmaessige fordele i forhold til behandling med de
billigere ACE-hammere i kombination med hydrochlorthiazid, som indstilles
til fortsat generelt tilskud. Da prisen er vasentlig hgjere end for disse, finder
navnet at behandling med en af sdidanne kombinationer vil vere et mere rati-
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onelt valg.

Vurdering Naevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe CO9DA08 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”

C09DB01 Valsartan + amlodipin

Lagemiddelformer Tabletter

Lagemiddelnavne Exforge

Godkendt indikation ”Behandling af essentiel hypertension. Exforge er indiceret til patienter, hvis
blodtryk ikke er tilstraekkeligt kontrolleret med amlodipin eller valsartan mo-
noterapi”

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

80+5 mg: 7,93 kr.
160+5 mg: 11,68 kr.
160+10 mg: 11,84 kr.

Forbrug

0 personer i behandling i 2006.
2.370 personer i behandling i de forste 10 maneder af 2007

Diskussion

Kombinationen ligger prismaessigt pa niveau med enkeltstoffet valsartan, som
indstilles til generelt klausuleret tilskud. Naevnet finder ikke, at compliance-
fordelen opvejer den betragtelige prisforskel til en generelt tilskudsberettiget
ACE-h&mmer og amlodipin.

Vurdering

Navnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for laegemidler i ATC-gruppe CO9DBO01 med henblik pa, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstraek-
kelig, eller som ikke taler disse l&egemidler.”

Renin-ha&mmere — C09X

CO09XA02 Aliskiren

Lagemiddelformer Tabletter

Leaegemiddelnavne Rasilez

Godkendt indikation Behandling af essentiel hypertension
Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Behandlingspris per degn

150 - 300 mg: 11,33 kr.

Forbrug
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Diskussion

Prisen for behandling med aliskiren er veesentlig hgjere end for de billigere
ACE-heemmere. Naevnet finder ikke, at aliskiren indebaerer behand-
lingsmaessige fordele i forhold til de billigere generelt tilskudsberettige-
de ACE-ha&mmere og finder, at behandling med en af disse vil vare et mere
rationelt valg.

Vurdering

Neaevnet vurderer, at der er grundlag for at indlede en sag om @&ndring af til-
skudsstatus for leegemidler med indhold af aliskiren med henblik p4, at det
generelle tilskud klausuleres til:

’Patienter med behandlingskraevende hypertension eller anden form for hjer-
te-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet har vist sig utilstreek-
kelig, eller som ikke taler disse leegemidler.”
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Prisoversigt for ATC-gruppe C09 - ACE-haeemmere, angiotensin-ll antagonister og
renin-haeemmere,
Gennemsnitlig laveste enhedspris de sidste 6 prisperioder (periodestart fra 22/10 2007 til 31/12 2007)

Bilag C5

Den 29. januar 2008

1. ATC |2. Leegemiddelstof/ 3. Tilskudsstatus/|4. DDD|5. Anvendt dosis [6. Disp. form 7. Styrke(r) 8. Gns. laveste 9. Pris per
gruppe udleveringsbest. |(mg) |(mg)* (mQ) enhedspris(er) (kr.) |dagn (kr.)
CO09AA Ace-haammere, usammensatte
C09AAO01 |Captopril . B 50 50 237 |Tabletter 25 0,40 0,80
C09AA02 |Enalapril . B 10 20 -40 45 Tabletter 20 1,57 1,57 -3,14
C09AAQ3 |Lisinopril . B 10 20 45 Tabletter 20 0,76 0,76
C09AA04 |Perindopril . B 4 4-8 Tabletter 4/8 549 /7,24 5,49 -7,24
C09AAO05 |Ramipril . B 2,5 5-10 *5 Tab./kapsler 5/10 0,56 / 0,75 0,56 - 0,75
C09AA06 |Quinapril . B 15 20 -40 45 Tabletter 20 4,46 4,46 -8,92
CO09AAQ7 |Benazepril . B 75 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 11,51 11,51 - 23,02
C09AAQ9 |Fosinopril . B 15 40 45 Tabletter 20 6,48 12,96
CO09AA10 |Trandolapril . B 2 4 45 Kapsler/harde kaps. 2 4,61 9,22
CO9BA Ace-haemmere og diuretica
C09BAO01 |Captopril og diuretica® o B 50 36 Tabletter 50 5,91 5,91
CO09BA02 |Enalapril og diuretica® o B 20 -40 *° Tabletter 20 1,54 1,54 - 3,08
CO09BAO03 [Lisinopril og diuretica® o B 20 45 Tabletter 20 0,53 0,53
CO09BA04 |Perindopril og diuretica™ o B 4-8 ¢ Tabletter 4 8,74 8,74 -17,48
CO09BAO05 [Ramipril og diuretica® o B 5-10 *° Tabletter 5 2,74 2,74 -548
CO9CA Angiotensin ii antagonister, usammensatte
C09CAO01 |Losartan . B 50 50 - 100 *® Filmovertrukne tab. 50 / 100 8,02 / 12,40 8,02 -12,40
CO09CAO02 |Eprosartan . B 600| 600 45 Filmovertrukne tab. 600 6,32 6,32
C09CAO03 |Valsartan . B 80 80 - 160 *° Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,93 /11,26 7,93 -11,26
CO09CA04 |Irbesartan . B 150( 150 -300 “° Tabletter 150 / 300 6,83 / 9,21 6,83 -9,21
C09CA06 |Candesartan . B 8 8-16 *5 Tabletter 8 /16 5,19 / 6,82 5,19 - 6,82
CO09CAO07 |Telmisartan . B 40 40 -80 *° Tabletter 40 / 80 7,27 | 8,84 7,27 - 8,84
C09CA08 [Olmesartanmedoxomil ° B 20 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 / 40 6,31 / 7,60 6,31 -7,60




1. ATC |2. Leegemiddelstof/ 3. Tilskudsstatus/|4. DDD|5. Anvendt dosis [6. Disp. form 7. Styrke(r) 8. Gns. laveste 9. Pris per
gruppe udleveringsbest. |(mg) |(mg)* (mg) enhedspris(er) (kr.) |dagn (kr.)

CO9DA Angiotensin ii antagonister og diuretica

C09DA01 [Losartan og diuretica’ o B 50 - 100 *° Filmovertrukne tab. 50 / 100 7,95 /12,15 7,95-12,15

C09DA02 |Eprosartan og diuretica® o B 600 45 Filmovertrukne tab. 600 6,63 6,63

CO09DAO03 |Valsartan og diuretica® o B 80 - 160 *° Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,85 /9,01 7,85 -9,01

C09DA04 |Irbesartan og diuretica® o B 150 - 300 *° Filmovertrukne tab. 150 / 300 6,85 / 9,09 6,85 -9,09

C09DA06 |Candesartan og diuretica® . B 8-16 *5 Tabletter 8 /16 7,28 | 7,26 7,28 -7,26

C09DA07 |Telmisartan og diuretica® o B 40 -80 *° Tabletter 40 80 7,54 | 8,32 7,54 -8,32

C09DA08 |Olmesartan og diuretica® . B 20 -40 Filmovertrukne tab. 20 6,31 6,31 -12,62

C09DB Angiotensin ii antagonister og calciumantagonister

C09DBO01 |Valsartan og amlodipin ° B 80+5 - 160+10 Filmovertrukne tab. [80+5 / 160+10 7,93 / 11,84 7,93 11,84

160+5 11,68
CO9XA Renin-inhibitorer
CO09XA02 |Aliskiren . B 150 150 8 Filmovertrukne tab. 150 / 300 11,33 / 11,33 11,33

Noter/forklaringer:

1
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Fordelt pa 2 doser dagligt
DDD-veerdi (WHO)

Rekommanderet af IRF

Ikke rekommanderet af IRF
+25 mg hydrochlorthiazid
+12,5 mg hydrochlorthiazid
+1,25 mg indapamid

FAEkvieeffektiv dosis fra IRFs baggrundsnotat

Medmindre andet er angivet kan der doseret én gang dagligt

Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde af IRF

+12,5 mg hydrochlorthiazid i tabletten med 50 mg losarten og 25 mg hydrochlorthiazid i tabletten med 100 mg losarten




Bilag D
Den 29. januar 2008

Forklaring til prisoversigter ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Prisoversigterne er udformet i overensstemmelse med principperne i Laegemiddelstyrelsens
”Retningslinjer for vurdering og sammenligning af legemidler ved revurdering af tilskudsstatus af
4. juli 2006™.

Der udformes som hovedregel en prisoversigt per ATC-gruppe pé andet niveau (fx C09). Hvis det
skennes relevant at sammenligne med legemidler i andre ATC-grupper medtages disse. Flere
mindre ATC-grupper vere kan samlet pa samme skema.

Prisoversigterne er delt op 1 folgende 9 kolonner:

Kolonne 1: ATC
ATC-koden for legemiddelstof, kombination af legemiddelstoffer eller gruppe af leegemidler.

Kolonne 2: Lagemiddelstof/gruppe
Navnet pa laegemiddelstof, kombination af legemiddelstoffer eller gruppe af leegemidler.

Kolonne 3: Tilskudsstatus/Udleveringsbestemmelse
Galdende tilskudsstatus og udleveringsbestemmelse for legemiddelstoffet (se forklaring til
symboler og forkortelser i skemaerne nedenfor).

Kolonne 4: DDD
Hvis der er fastsat en officiel DDD fra WHO, er denne anfort.

Kolonne 5:  Anvendt dosis
Den dosis eller det dosisinterval, der benyttes i prisoversigten, med angivelse af kilde. Der anvendes
xkvieffektive eller evt. anbefalede doser, hvis de findes. Alternativt anvendes DDD-verdier.

Kolonne 6: Dispenseringsform
Lagemidlets dispenseringsform/laegemiddelform.

Kolonne 7: Styrke(r)

De(n) valgte styrke(r). Styrken er valgt ud fra den anvendte dosis, der er anfert i kolonne 5 samt
antallet af anbefalede indtagelser per dogn. Hvis der i kolonne 5 er angivet et dosisinterval, kan der
1 denne kolonne 7 vere flere styrker.

Kolonne 8: Gennemsnitlig laveste enhedspris(er) (kr.)

Den gennemsnitlige laveste enhedspris er et gennemsnit af de seneste 6 prisperioders laveste pris
per enhed for det pageldende legemiddelstof .

Den laveste enhedspris i en prisperiode er den laveste tilskudspris per enhed blandt alle fabrikater
og pakningssterrelser for et givet legemiddelstof 1 en given leegemiddelform (eller substituerbare
leegemiddelformer). Denne enhedspris er identisk med den tilskudspris, som galder for
dosisdispenserede laegemidler.

Hvis der i kolonne 7 er angivet flere styrker, vil der 1 kolonne 8 vare et tilsvarende antal priser.

Kolonne 9: Pris per dggn (kr.)
Pris per dogn er behandlingsprisen per degn beregnet pa baggrund af det i kolonne 5, 7 og 8 anforte.



Bilag D
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Symboler og forkortelser

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Generelt tilskud (uden klausulering)

Generelt klausuleret tilskud (handkeb: til pensionister eller bestemte sygdomme)

“m e

Generelt klausuleret tilskud (til bestemte sygdomme)

Udleveringsbestemmelser

A Ma kun udleveres én gang efter samme recept, med mindre udleveringen sker i mindre
portioner ad gangen.

AP4 Angiver at legemidlerne er omfattet af reglerne i receptbekendtgerelsens § 4. Ma kun
udleveres én gang efter samme recept, jf. dog § 15.

AP4BG | M4 kun udleveres til sygehuse. Udlevering sker efter bestemmelserne for legemidler 1
udleveringsgruppe AP4.

AP4NB | Mé kun udleveres til sygehuse eller efter ordination af nermere bestemte specialleger.
Udlevering sker efter bestemmelserne for legemidler 1 udleveringsgruppe AP4.

B Ma kun udleveres én gang efter samme recept, medmindre receptudstederen har angivet
pa recepten, hvor mange gange og med hvilket tidsmellemrum yderligere udlevering mé
finde sted.

BEGR | Mé kun udleveres til sygehuse.

HA Handkeb — apoteksforbeholdt.

HF Héandkeb — ikke apoteksforbeholdt.

HX Handkeb — ikke apoteksforbeholdt. Hajst 1 pakning per kunde per dag.

NBS Ma kun udleveres til sygehuse eller efter ordination af nermere bestemte speciallaeger.






