Orifarm Healthcare A/S

Ibumetin Junior far generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
Ibumetin Junior, oral suspension med indhold af ibuprofen i styrken 20 mg/ml far
med virkning fra den 11. maj 2026 generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul:

“Patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast formulering ikke er mulig.”

Sagsfremstilling

I har den 15. april 2026 genans@gt om generelt klausuleret tilskud til Ibumetin Junior,
oral suspension med indhold af ibuprofen i styrken 20 mg/ml (herefter Ibumetin Ju-
nior).

Godkendt indikation

Ibumetin Junior er godkendt til:

Voksne og barn over 12 ér til symptomatisk behandling af:

o feber

e  mild til moderat smerte sasom tandpine, smerter efter indgreb, hovedpine
(herunder migraene) samt muskel- og ledsmerter (f.eks. rygsmerter, mindre
skader, sasom forstuvninger eller forstraekninger)

o smertefulde tilstande (f.eks. ondt i halsen og @repine) forarsaget af faryngitis,
tonsilitis og otitis

e dysmenorré.

Barn 6 maneder — 12 ar (> 7 kg):
Akutte, smertefulde tilstande og feber forbundet med infektion af de gvre luftveje.

Udleveringsgruppe
Ibumetin Junior er placeret i udleveringsgruppe B og er markedsfart siden 2. fe-
bruar 2026.

Anbefalet dosis’

Voksne og barn over 12 ér

Den maksimale daglige dosis er 1200 mg (60 ml) givet som 200-400 mg 3-4 gange
dagligt.

Barn 6 maneder — 12 &r (> 7 kg):
5-7,5 mg ibuprofen/kg kropsvaegt som en enkeltdosis eller 20-30 mg/kg kropsveegt pr.
dag i henhold til nedenstaende tabel
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Vagt Alder Dosis

7-10 kg 6-12 maneder 2,5 ml 3 gange dagligt
10-14,5 kg 1-2 ar 2,5 ml 3-4 gange dagligt
14,5-25 kg 3-7ar 5 ml 3-4 gange dagligt
25-40 kg 8-12 ar 10 ml 3-4 gange dagligt

Behandlingsvejledninger

Af national behandlingsvejledning for Akutte smerter hos bgrn? 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 endvidere, at ibuprofen er det bedst beskrevne
NSAID til bgrn og ber derfor veere farstevalg til barn.

Ifalge Smerteguiden? fra 2019 udarbejdet af Sundhedsstyrelsen i samarbejde med
de fem regioner er ibuprofen 1. valg blandt NSAID (hgjst 1.200 mg/dagn), alterna-
tivt kan naproxen (hgjst 1.000 mg/dggn) anvendes.

Forbrugsdata“ for 2025

Alder NSAID (naproxen og ibuprofen, | Ibuprofen, tabletter/kaps-

orale suspensioner ler (200 og 400 mg)
(antal personer) (antal personer)

0ar 917 -

1ar 1997 -

2ar 1396 -

3ar 1557 6

4 ar 1489 25

5ar 1202 54

6 ar 880 99

7 ar 657 148

8 ar 471 214

9ar 333 303

10 ar 244 447

11 ar 141 665

12 ar 104 988

13 ar 80 1.497

14 ar 48 2.306

15 ar 41 3.006

16 ar 27 3.605

17 ar 26 3.786

Voksne 218 ar |232 498.416

Felgende filtre er valgt: ATC: MO1AEO1 (Ibuprofen), MO1AEO2 (Naproxen), Laegemiddelnavne: Ibupro-
fen "Nordic Prime”, Ibuprofen "XGX”, Bonyl, samt alle handelsnavne for ibuprofen tabletter/kapsler. Lee-
gemiddelform: oral veeske samt tabletter/kapsler (Ibuprofen). Styrker: 20 mg/ml, 25 mg/ml, samt 200 mg
og 400 mg (tabletter/kapsler). Pakningsstgrrelser: 200 ml, 200 ml samt alle pakningsstarrelser for tab-
letter/kapsler. Periode: Jan 2025-dec 2025.
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Behandlingsalternativer og priser
Behandlingsprisen for Ibumetin Junior ligger pa [ ilij - per dag for voksne
og bgrn 210 kg.

Pa det danske marked er der udover Ibumetin Junior aktuelt markedsfart to orale
suspensioner - Ibuprofen "XGX” og Ibuprofen "Nordic Prime” med indhold af
ibuprofen i styrken 20 mg/ml, som er godkendt til de samme indikationer og
samme aldersgrupper som Ibumetin Junior, men som ikke er substituerbare med
Ibumetin Junior. Prisen péa Ibuprofen "XGX” og Ibuprofen ”Nordic Prime” har veeret
stet faldende i perioden fra september 2025 til april 2026, og laegemidlerne har i
dag generelt klausuleret tilskud til patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast
formulering ikke er mulig. Behandlingsprisen ligger i dag pa 10,35-62,10 kr. per
dag for voksne og bgrn 210 kg.

Derudover findes tabletter med indhold af ibuprofen i styrkerne 200, 400 og 600
mg og depottabletter i styrken 800 mg. Behandlingsprisen for b@rn pa 20-40 kg,
bern 212 ar, og voksne udger 0,46-4,99 kr. per dag. Priserne er beregnet pa bag-
grund af de mest anvendte ibuprofen tabletter i styrkerne 200 mg og 400 mg.

Vi henviser til vedlagte prisoversigt.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, leegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om laegemidlets 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 saerlige forhold ggr sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet 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=egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeldet,

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 kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lze-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller per-
songrupper (generelt klausuleret tilskud).

@ Bekendtgearelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Vi vurderer, at Ibumetin Junior har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation og at behandlingsprisen || k- star i rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for
generelt tilskud i medicinbekendtgarelsen § 1, stk. 2, for patienter omfattet af
felgende klausul:

“Patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast formulering ikke er mulig”.

Vi laegger i vores vurdering veegt pa, at Ibumetin Junior er godkendt til barn fra 6
maneder (27 kg) til 12 ar til behandling af akutte smerter og smertefulde tilstande
samt til barn og voksne over 12 ar til behandling af milde til moderate smerter
forbundet med forskellige smertetilstande.

Vi laegger vaegt pa, at ibuprofen anbefales som farstevalg blandt NSAID il
behandling af akutte smerter hos barn i en nationalbehandlingsvejledning
udarbejdet af en reekke videnskabelige selskaber og at ibuprofen anbefales som
farstevalg blandt NSAID i Smerteguiden udarbejdet af de fem regioner og
Sundhedsstyrelsen.

Behandlingsprisen for Ibumetin Junior, oral suspension pa [l kr- per dag
er forholdsvis hgj sammenlignet med behandlingsprisen for tabletter i styrken 200
— 400 mg med indhold af ibuprofen, som koster 0,46-1,39 kr. per dag. Vi vurderer
imidlertid, at behandlingsprisen for Ibumetin Junior star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veaerdi for patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast
formulering ikke er mulig. Det gaelder eksempelvis barn fra 6 maneder (=7 kg) op til
20 kg, hvor de tilgeengelige tabletstyrker ikke muligger praecis dosering i forhold il
barnets vaegt, samt aeldre barn, unge og voksne, der ikke kan synke tabletter.

Vi vurderer, at den patientgruppe, som har behov for behandling med ibuprofen og
hvor behandling med ibuprofen i fast formulering ikke er mulig, er meget lille i for-
hold til det samlede forbrug af ibuprofen samt at der ikke er naevneveerdig risiko
for, at oral suspension ordineres til patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast
formulering er mulig. | denne vurdering laeegger vi vaegt pa, at forbrugsdata* for
2025 viser, at oral suspension med NSAID fortrinsvis anvendes til barn op til 7-8-
arsalderen, mens forbruget hos de aeldre bgrn og unge op til 17 ar og voksne er
meget lavt sammenlignet med forbruget af ibuprofen tabletter i styrkerne 200-400
mg.

Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingsprisen for loumetin Junior pa [
[l & per dag er lavere end behandlingsprisen pa de gvrige orale suspensioner
med indhold af ibuprofen, der har generelt klausuleret tilskud til samme klausul.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, medferer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Ibumetin Junior til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Ibumetin Junior opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud til patienter, hvor behandling med ibuprofen i fast
formulering ikke er mulig.
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Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtgarelsenb.

* % %

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Ibumetin Junior, oral suspension bliver revurderet i forbindelse
med den regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Iben Lund Thonesen
Chefkonsulent
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