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Afgorelse om fremtidig tilskudsstatus for opioider

Vi afslutter med denne afgerelse rewurderingen af tilskudsstatus for opioider - ATC-gruppe NO2A, NO2BA75,
NO7BC02 og RO5DA04 - som per 20. januar 2025 er godkendt til markedsfering i Danmark, og som er eller
har veeret markedsfart.

Afgerelsen far virkning fra 26. maj 2025.

Afgorelse

1.
Depottabletter og depotkapsler med indhold af lzegemiddelstofferne

NO2AAO1 Morfin (undtagen Contalgin Uno)

NO2AA05 Oxycodon

NO2AX02 Tramadol (undtagen Gemadol Retard 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg,
Tradonal Retard 50 mg og 100 mg samt Dolol Retard Uno og Tramadolhy-
drochlorid "2care4" 200 mg)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres.”

2.
Depotkapsler med indhold af laegemiddelstoffet

NO2AX02 Tramadol (Gemadol Retard og Tradonal Retard 50 mg)

eendrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres.”

3.
Depotkapsler med indhold af laegemiddelstofferne

NO2AAO1 Morfin (Contalgin Uno)
NO2AX02 Tramadol (Gemadol Retard 100 mg, 1560 mg og 200 mg samt Tradonal Retard
100 mg)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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4.
Depotkapsler med indhold af laegemiddelstoffet

NO2AX02 Tramadol (Dolol Retard Uno og Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

5.
Tabletter og oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

NO7BCO02 Metadon (undtagen Marlodon 40 mg)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres.”

6.
Tabletter med indhold af laegemiddelstoffet

NO7BCO02 Metadon (Marlodon 40 mg)

eendrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres.”

7.
Resoribletter med indhold af leegemiddelstoffet

NO2AEOQ1 Buprenorfin

andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

“Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreek kelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres, og hvor behandling med opioider som depotkapsler eller depottabletter ikke er mulig.”

8.
Tabletter og kapsler med indhold af laegemiddelstofferne

NO2AAO01 Morfin
NO2AA05 Oxycodon
NO2AX02 Tramadol

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til kortvarig behandling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter.”

9.
Oral oplgsning, smeltetabletter, orale draber og suppositorier med indhold af laegemiddelstofferne
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NO2AAO1 Morfin (orale draber)
NO2AAQ05 Oxycodon (oral oplgsning og smeltetabletter)
NO2AX02 Tramadol (orale dréber og suppositorier)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra

"Patienter med staerke opioid-kreevende smerter, hvor behandling med oralt staerkt opioid i fast leegemiddel-
form med generelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”

til:

"Til kortvarig behandling af opioid-kraevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter. | begge
tilfaelde dog kun, hvor behandling med opioider som kapsler eller tabletter ik ke er mulig."

10.
Oral oplgsning med indhold af lsegemiddelstoffet

NO2AAO01 Morfin
ndrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til kortvarig behandling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter. | begge
tilfaelde dog kun, hvor behandling med opioider som kapsler eller tabletter ik ke er mulig."”

11.
Brusetabletter med indhold af leegemiddelstoffet

NO2AX02 Tramadol
ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Patienter med opioid-kreevende smerter, hvor behandling med oralt tramadol i fast leegemiddelform med ge-
nerelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”

til ikke generelt tilskud.

12.
Depotplastre med indhold af lseegemiddelstoffet

NO2AB03 Fentanyl

ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreek kelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider ikke er mulig.”

13.
Depotplastre med indhold af laagemiddelstoffet

NO2AEO1 Buprenorfin (5, 10 og 15 ug/time)
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud, men gndrer tilskudsklausul fra

"Patienter med opioid-kraevende kroniske smerter, hvor behandling med orale smertestillende lsegemidler
med generelt tilskud ikke er mulig.”

til:

“Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreek kelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider ikke er mulig.”

14.
Depotplastre med indhold af laegemiddelstoffet

NO2AEOQ1 Buprenorfin (20, 35, 52.5 og 70 ug/time)

ndrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausulen:

“Til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreek kelig, er kontraindiceret
eller ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider ikke er mulig.”

15.
Depottabletter med kombination af leegemiddelstofferne

NO2AA55 Oxycodon og naloxen

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

16.
Resoribletter, sugetabletter, bukkaltabletter og naesespray med indhold af lzegemiddelstoffet

NO2ABO03 Fentanyl

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

17.
Depottabletter og tabletter med indhold af lazagemiddelstoffet

NO2AX06 Tapentadol

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

18.
Tabletter med indhold af laegemiddelstoffet

RO5DA04 Kodein

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

19.
Oral oplgsning med indhold af lazagemiddelstoffet
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RO5DA04 Kodein

bevarer geaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

20.
Tabletter med indhold af kombination af laegemiddelstofferne

NO2AJ06 Kodein og paracetamol
NO2AJO7 Kodein og acetylsalicylsyre
NO2BA75 Kodein, koffein, magnesium, propyphenazon og salicylamid

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

21.
Injektionsvaeske med indhold af laegemiddelstofferne

NO2AA01 Morfin
NO2AAOQ3 Hydromorfon
NO2AAQ05 Oxycodon
NO2ABO02 Petidin
NO2AEO1 Buprenorfin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Retsregler

Reglerne om regionalt tilskud til lsegemidler i afsnit X i sundhedsloven’ og medicintilskudsbekendtgarelsen?
danner rammen om den periodiske rewrdering af laagemidlers tilskudsstatus.

Rewrdering af tilskud og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud sker med hjemmel i§§ 4 0g 5 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0g 3, i bekendtgerelsen.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen ved wurderingen af, om

der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdi-
fuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige veerdi, jeewnfer dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig gaeldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og diagnosticering,

2) der er nezerliggende 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 forven-
tes tilskud fra regionsradet,

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laegemidlet anvendes som ferstevalg, uanset dette efter Laesgemiddelstyrelsens wurde-
ring ikke ber veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at lsegemidlet geres til genstand for misbrug,

' Lovbekendtgarelse nr. 1015 af 5. september 2024, https ://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1015
2 Bekendtgerelse nr.728 af 30. maj 2022 om medicintilskud, https :/www.retsinformation.dk/elilta/2022/728
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8) la=gemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller
9) leegemidlet pa grund af en seerlig lsegemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Det felger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 20g 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Rewrderingen foretages endvidere i overensstemmelse med principperne beskrewet i Leegemiddelstyrel-
sens vejledning om periodisk rewurdering af lasegemidlers tilskudsstatus 3.

Sagsforigb

Medicintilskudsnaewnet har den 19. december 2023 afgivet sin endelige indstilling om fremtidig tilskudsstatus
for opioider. Naewnets indstilling med referencer og bilag kan laeses pa vores hjemmeside*.

Inden nzewnet afgav sin endelige indstilling, havde naewnet et forslag til indstilling® i hering hos bergrte virk-
somheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger samt andre interessenter. Medicintil-
skudsnzewnet modtog syv hgringssvar®. Naewnets forslag til indstilling og haringssvar kan laeses pa vores
hjemmeside?. Neevnets kommentarer til hgringssvarene fremgar af Medicintilskudsnaewnets endelige indstil-
ling.

Vi henviser til beskrivelsen af rewrderingsforlgbet inaewnets endelige indstilling for oplysninger om sagsfor-
Igbet op til, at naewnet afgav sin endelige indstilling.

Det bemaerkes, at indstillingen ikke omfattede Medicintilskudsnaewnets stillingtagen til kodeins hosteindika-
tion. Medicintilskudsnaewnet dreftede kodeins plads i behandlingen af hoste pa deres mgde den 26. august
2024 og konstaterede pa dette mgde, at kodein pa linje med de gwige opioider har athaengighedspotentiale,
og at der er naerliggende risiko for, at kodein, ogsa ved anvendelse som hostestillende lsegemiddel, geres til
genstand for misbrug. Vi partsharte derfor den 2. september 2024 de virksomheder, som markedsferer tab-
letter med kodein over, at vi pa ovenstdende baggrund pateenker at treeffe afgerelse om, at det generelle til-
skud til tabletter med kodein bortfalder. Vi modtog ingen hgringssvar.

Begrundelse

| vores wirdering af fremtidig tilskudsstatus for opioider i ATC-gruppe NO2A, NO2BA75, NO7BC02 og
RO5DA04 har vi lagt veegt pa Medicintilskudsnaewnets anbefalinger, som fremgar af naewnets endelige indstil
ling.

Vi har lagt veegt pa de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dag (herefter "behandlingspriser’), som
fremgar af bilag A til denne afgarelse, og det er disse priser, der er anfert i begrundelseme. | Bilag A fremgar
hvilken dosis, der ligger til grund for vores beregning af behandlingspriserne. De steder, hvor det er relevant

3 Vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering aflaegemidlers tilskudsstatus https ://www.retsinforma-
tion.dk/eli/retsinfo/2018/9154

4 hitps ://laegemiddelstyrels en.dk/da/nyheder/2023/medicintilskudsnaevnet-anbefaler-aendringer-i-medicintilskud-til-opioi-
der/

5 https ://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2023/hoering-over-medicintilskudsnaevnets-forslag-til-fremtidig-tilskudssta-
tus-for-opioider/

6 hitps ://laegemiddelstyrels en.dk/da/nyheder/2023/medicintilskudsnaevnet-har-modtaget-syv-hoerings svar-om-tilskuds-
status-for-opioider/

7 hitps://laegemiddelstyrels en.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/
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for begrundelsen, har vi angivet de gennemsnitligt laveste enhedspriser (herefter "enhedspriser”). Alle en-
hedspriser for de enkelte styrker kan genfindes i Bilag A.

Vi henviser til Medicintilskudsnaewets endelige indstilling for en generel beskrivelse af smerter og behandlin-
gen af disse. Anbefalinger for de enkelte opioider er anfart i de enkelte begrundelser nedenfor.

Ad alle opioider omfattet af denne afgerelse

Behandlingsvejledninger _og rekommandationer i relation til naerliggende risiko for misbrug

Behandling med opioider er forbundet med en reekke bivirkninger og risici, herunder risiko for fysisk af-
haengighed og for nogle patienter ogsa risiko for udvikling af psykisk afhaengighed. Ifglge Sundhedsstyrelsen
har alle opioider afhaengighedspotentiale, og det er ikke muligt at sige, om der er forskelle i atheengigheds-
potentialet imellem de enkelte opioider. Fysisk afhaengighed kan opsta allerede efter kort behandlingsvarig-
hed pa dage til fa uger. Denne afhaengighed vil medfgre abstinenssymptomer (blandt andet diarré, uro og
rastlgshed), der kan veere voldsomme ved pludselig seponering eller dosisreduktion. Psykisk athaengighed
er sjeeldnere end fysisk athaengighed og et psykologisk og adfeerdsmeessigt syndrom, der kan vise sig som
en oplewvelse af udtalt velbehag (eufori) og en uimodstéelig trang til at indtage medicinen, ligesom det kan
veere sveert at reducere dosis, selv om patienten egentligt gerne vil. Risikoen for afhangighed er tilstede
bade ved anwvendelse af langtidsvirkende og korttidsvirkende opioider, og ved langtidsbehandling er risikoen
starre ved anvendelse af de korttidsvirkende end de langtidsvirkende opioider. Toleransudvikling med deraf
folgende aftagende effekt og behov for dosisggning er ogséa et problem, der typisk - men ikke ngdvendigvis -
ses ved laengere tids behandling med opioider (1,2,3,4,5,6,7,8).

Hvis behandling med opioider er ngdvendigt, anbefales generelt at veelge et langtidsvirkende opioid, der gi-
ver dggndaekkende virkning, feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt iforhold til kortids-
virkende formuleringer med sterre afhaengighedspotentiale (1,3,4,7,9).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer i relation til risik o for fgrstevalg

Ved akutte smerter kan laeagen komme langt ved blot at give patienten grundig information om arsag og prog-
nose. Afhaengig af smerteintensitet og smertetype kan der veere behov for farmakologisk smertelindring. Pa-
racetamol Vil her veere ferstevalg eventuelt suppleret eller erstattet af non-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAID). NSAID ber altid anvendes i kortest mulig tid og lavest mulig dosis. Behandlingen af akutte smerter
bar veere kortvarig og oftest vil 3 dage veere nok. Sjaeldent kan der vaere behov for behandling i mere end 7
dage. Non-farmakologiske tiltag ber desuden ovenejes (1,4,10).

Opioider kan overvejes ved akutte smerter, hvis der er utilstraekkelig effekt af eller kontraindikation overfor
non-opioid behandling. Behandling med opioider ber veere kortvarig og sjeeldent vare mere end 7 dage. Do-
sis ber begreenses til hgjst 100 mg morfinaekvivalenter pr. degn, da hgjere doser sjeeldent giver yderligere
smertelindring ved nociceptive smerter, men derimod starre risiko for alvorlige bivirkninger (1,2,4,10).

Ved kroniske nociceptive smerter kan smerterne variere over tid, bade i Igbet af dagen i forbindelse med ak-
tivitetsagning og belastning samt over laengere perioder. |kke-farmakologiske tiltag som traening, afspaen-
ding, tveerfaglig rehabilitering, gode sewnvaner, sygdomsmestring og fordeling af aktiviteter hen over dagen
veegtes lige sa hgjt som farmakologisk behandling. Der er anbefalinger om at optimere non-farmakologisk og
anden farmakologisk non-opioid behandling fremfor at starte opioid behandling. Ved aendring i smerteintensi-
tet over tid, bade i lgbet af dagen samt ved aktivitetsagning og belastninger, skal dette handteres ved plan-
leegning og justering af aktiviteter og ikke med dosisagning eller korttidsvirkende opioid, s& lsenge smerterne
er pa et acceptabelt niveau i hvile. Non-farmakologiske tiltag kan bidrage til bedre fysisk, psykisk og social
funktion, omend patienten ikke ngdvendigvis oplever feerre smerter (2,3,4,5,6,7).
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Paracetamol er farstevalg ved farmakologisk behandling af kroniske smerter. Dog er effekten ikke belyst ved
behandling i mere end 6 uger. NSAID bgr generelt undgas som fast behandling. Der ber generelt udvises
stor tilbageholdenhed med brugen af opioider. Det skyldes, at balancen mellem effekt og bivirkninger ved
langtidsbehandling med opioid er uhensigtsmaessig for de fleste patienter. Effekten pa funktionsniveauet er
beskedent, og pa laengere sigt synes behandlingen ikke at gge funktionsniveauet. Opioider kan veere indice-
ret hos fa patienter med kroniske sveere invaliderende smerter, hvor der ikke er effekt af non-opioid og non-
famakologisk behandling. Det anslas, at det gennemsnitligt er 10 pct., der opnar klinisk relevant effekt i Igbet
af 3-6 maneder i forhold til placebo (2,3,4,5,7).

En patient med kroniske smerter i behandling med opioider bar ses af sin praktiserende laege med passende
intervaller, hvor medicin og dosis diskuteres. Hvis der ikke er effekt indenfor de ferste par maneder, forven-
tes dette ikke at aendre sig efterfglgende, og derfor er seponering anbefalet (2,3,5).

Medicintilsk udsneevnets vurdering af risiko for misbrug og risik o for fgrstevalg

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling wrderet, at der er naerliggende risiko for, at opioider gg-
res til genstand for misbrug, uanset det efter Laegemiddelstyrelsens wrdering ikke ber veere tilfaeldet, jeewn-
for medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 7. Det geelder bade langtidsvirkende og korttidsvirkende
opioider i samtlige lzegemiddelformer, om end risikoen formentlig er mere udtalt for de korttidsvirkende opioi-
der. Naewnet lagde i denne wrdering vaegt pa, at alle opioider ifelge Sundhedsstyrelsen har athaengigheds-
potentiale, og det ikke er muligt at sige, om der er forskelle i atheengighedspotentiale imellem de enkelte
opioider. Risikoen for afhaengighed geelder ifalge naewnet bade fysisk afhaengighed, der kan opsta allerede
efter dage til fa uger samt psykisk atfhaengighed, der forekommer mere sjeeldent end fysisk atheengighed.

Medicintilskudsnzewnet wrderede ogsa, at der er risiko for, at opioider anvendes som ferstevalg uanset det

efter Leegemiddelstyrelsens wrdering ikke ber veere tilfeeldet, jeewnfer medicintilskudsbekendtgerelsens § 1,
stk. 3, nr. 5. Neewnet wrderede, at der er risiko for, at opioider anvendes som fagrstevalg hos patienter med

moderate til staerke smerter uden, at der er forsggt tilstraekkelige non-farmakologiske tiltag og farmakologisk
behandling med andre lzegemidler i henhold til anbefalingerne. Neewnet lagde i denne wurdering veegt pa, at
opioider i behandlingen af kroniske non-maligne smerter kun er relevant for en undergruppe af patienter og

ogsa farst efter, at der er forsggt non-farmakologiske tiltag og anden farmakologisk behandling med parace-
tamol og eventuelt NSAID.

For de korttidsvirkende opioider wurderede naewnet endvidere, atder er risiko for, at de anvendes til vedva-
rende behandling af non-maligne smerter, hvor behandlingen burde have veeret seponeret eller omlagt til
behandling med langtidsvirkende opioider. Naewnet lagde i denne forbindelse veegt pa, at data fra Laegemid-
delstatistikregisteret viser et fortsat uhensigtsmeessigt forbrug bade af de korttidsvirkende opioider, der burde
veere omlagt eller seponeret, og opioider helt generelt, hvor patienter med non-maligne smerter tager hgjere
opioiddoser end anbefalet. Dette er ogsa uhensigtsmaessig med henvisning til misbrugsrisikoen beskrevet
ovenfor.

Medicintilskudsnaewnet wurderede imidlertid, at der foreligger ganske seerlige forhold for de opioider, som de
wirderer, opfylder de gwige kriterier for at oppebaere generelt klausuleret tilskud. | sin wrdering af, at gan-
ske saerlige forhold ger sig geeldende for de konkrete patientgrupper til hvilke nsewnet anbefalede, at der
ydes generelt klausuleret tilskud lagde naewnet veegt pa, at der er en gruppe patienter med moderate og
steerke opioid-kreevende smerter, hvor farmakologisk behandling med opioider er rekommanderet og udger
en uundveerlig del af smertebehandlingen.

Neewnet wrderede endvidere, at der foreligger klare, entydige og specifikke anbefalinger om konservativ an-
vendelse af opioider i smertebehandlingen i Danmark, og at disse anbefalinger sender et klart signal om, at
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behandling med opioider farst ber iveerksaettes efter grundig smerteanamnese, og kun nar relevant non-far-
makologisk eller non-opioid behandling ikke er mulig. Desuden anbefales generelt, at al behandling med
opioider bgr vare ikortest mulig tid og med lavest mulige dosis, og at behandlingen rewrderes med jeewne
mellemrum.

For de langtidsvirkende opioider wrderede naewnet, at ganske saerlige forhold kun ger sig geeldende til be-
handling af smerter hos patienter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontrain-
diceret eller ikke tolereres, og for de korttidsvirkende opioider kun, nar de anvendes til kortvarig behandling
af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter. Ved at klausulere det generelle til-
skud til disse patientgrupper, wrderede nesewnet, at det understetter rationel opioidbehandling i Danmark og
malretter tilskuddet til de patientgrupper, hvor behandlingen er rationel.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug oq risiko for fgrstevalg

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at der, medmindre ganske saerlige forhold
foreligger, ikke kan ydes generelt tilskud til et ls&egemiddel, hvis der er naerliggende risiko for, at lsegemidlet
geres til genstand for misbrug.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnzewnet, at der er neerliggende risiko for, at opioider geres til gen-
stand for misbrug. Det geelder bade langtidsvirkende og korttidsvirkende opioider i samtlige laeagemiddelfor-
mer, om end risikoen formentlig er mere udtalt for de korttidsvirkende opioider, herunder nawnlig injektions-
veesker. Vi leegger ved denne wurdering veegt pa, at alle opioider ifglge Sundhedsstyrelsen har athaengig-
hedspotentiale, og det ikke er muligt at sige, om der er forskelle i athaengighedspotentiale imellem de enkelte
opioider. Risikoen for atheengighed geelder bade fysisk atfhaengighed, der kan opsta allerede efter dage til fa
uger samt psykisk athaengighed, der forekommer mere sjaeldent end fysisk athaengighed (1,2.3,4,5,6,7,8,9).

Det fremgar ogsa af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at der, medmindre ganske seerlige
forhold foreligger, ikke kan ydes generelt tilskud til et laegemiddel, hvis der er risiko for, at laegemidlet anven-
des som fegrstevalg, uanset det efter Laegemiddelstyrelsens wrdering ikke bar veere tilfeeldet.

I lighed med Medicintilskudsnaevnet wrderer vi ogsa, at der er risiko for, at opioider anvendes som farste-
valg til patienter med moderate til staerke smerter uden, at der er forsggt tilstraekkelige non-farmakologiske
tiltag og farmakologisk behandling med andre lzegemidler i henhold til anbefalingerne. For alle smertetyper
findes der anbefalinger om at starte smertebehandlingen med andre laegemidler, far opioider tages i brug. |
behandlingen af akutte smerter er det kun ved utilstraekkelig effekt eller kontraindikation af andre laegemidler
(paracetamol og/eller NSAID), at opioider kan overvejes og desuden bgr non-farmakologiske tiltag veere
overvejet, ligesom den medicinske behandling ber veere kortvarig og sjeeldent vare mere end 7 dage. | be-
handlingen af kroniske non-maligne smerter skal non-farmakologiske tiltag sasom traening og sygdomsme-
string og anden farmakologisk non-opioid behandling med paracetamol og eventuelt NSAID optimeres frem-
for at opstarte behandling med opioider. Opioidbehandling ber aldrig veere ferstevalg, da balancen mellem
effekt og bivirkninger ved langtidsbehandling er uhensigtsmaessig for de fleste patienter. Effekten pa funkti-
onsniveauet er beskedent, og péa laengere sigt synes behandlingen ikke at gge funktionsniveauet. Det er kun
fa patienter med sveere invaliderende smerter uden effekt af non-opioid behandling, hvor opioider kan veere
indiceret (1,2,3,4,5,6,7,10).

For de korttidsvirkende opioider wurderer Vi endvidere, i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at der er risiko
for, at de anvendes til vedvarende behandling af non-maligne smerter, hvor behandlingen burde have veeret
seponeret eller omlagt til behandling med langtidsvirkende opioider. De korttidsvirkende opioider har en
plads i behandlingen af akutte smerter og gennembrudssmerter. Denne behandling ber dog veere kortvarig.
Safremt behandlingen forventes at vare mere end en uge, anbefales det at opstarte med langtidsvirkende
opioider, ligesom smertebehandling med korttidsvirkende opioider i mere end et par dage anbefales at blive
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omlagt til langtidsvirkende opioider. Der er generel enighed om at veelge langtidsvirkende orale opioider, der
giver degndesekkende virkning, faerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt i forhold til de kort-
tidsvirkende opioider med stgrre athaengighedspotentiale (1,3,4,7,9).

Vi wrderer endvidere, at der er et uhensigtsmaessigt forbrug af opioider i smertebehandlingen. Vi leegger
ved denne wrdering veegt pa, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret viser, at 20 pct. af alle patienter med
kronisk non-maligne smerter, der i 2023 hawde et forbrug i 6 maneder eller derover, udelukkende var i be-
handling med korttidsvirkende opioider (11). Disse data indikerer, at korttidsvirkende opioider anvendes til
vedvarende behandling af smerter, hvor behandlingen burde have veaeret seponeret eller omlagt til anden
smertebehandling. Vi laegger derudover veegt pa, at 23 pct. af alle brugere af opioider i 2023 hawde et for-
brug over, hvad Sundhedsstyrelsen anbefaler (50-100 mg morfinaekvivalenter i tre maneder) eller et uhen-
sigtsmaessigt hgjt forbrug (>100 mg morfinaekvivalenter i tre maneder) (12). Dosis bgr hos patienter med
kroniske nociceptive smerter begreenses til hgjst 100 mg morfinaekvivalenter pr. degn, da hgjere doser sjael-
dent giver yderligere smertelindring, men derimod starre risiko for alvorlige bivirkninger (5). Data indikerer, at
patienter med non-maligne smerter anvender hgjere doser end anbefalet.

Opioider kan med henvisning til medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5 og nr. 7, dermed ikke op-
pebaere generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud med mindre ganske seaerlige forhold foreligger.

Vi wrderer, ilighed med Medicintilskudsnaewnet, at ganske saerlige forhold ger sig geeldende for de laege-
midler, som med denne afgerelse fremover har generelt klausuleret tilskud til udvalgte patientgrupper.

| wrderingen af at ganske seerlige forhold ger sig gaeldende for de pagaeldende lsegemidler til de konkrete
patientgrupper, leegger vi veegt pa Medicintilskudsneevnets wirdering af, at der er en gruppe patienter med
moderate og staerke opioid-kreevende smerter, hvor farmakologisk behandling med opioider er rekommande-
ret og udger en uundveerlig del af smertebehandlingen, og der derfor er brug for, at disse laegemidler er til-
gaengelige med generelt tilskud.

Vi laegger endvidere veegt pa Medicintilskudsnaewnets wurdering af, at der foreligger klare, entydige og speci-
fikke anbefalinger om konservativ anvendelse af opioider i smertebehandlingen i Danmark som refereret
ovenfor, og at disse anbefalinger sender et klart signal om, at behandling med opioider ferst bgr iveerkseettes
efter grundig smerteanamnese, og kun nar relevant non-farmakologisk eller non-opioid behandling ikke er
mulig. Desuden anbefales generelt, at al behandling med opioider ber veere i kortest mulig tid og lavest mu-
lige dosis, og at behandlingen rewrderes med jeevne mellemrum.

Vi er opmeaerksomme p3a, at tal fra Sundhedsdatastyrelsen \iser, at flere unge bliver indlagt med opioidforgift-
ning, og at dette har fart til, at regeringen i oktober 2024 er kommet med et udspil mod bgrn og unges mis-
brug af opioider. Udspillet indeholder 24 konkrete initiativer, der skal bremse den nuveerende udvikling (13).
Tal fra Sundhedsdatastyrelsen viser, at antallet af personer, som har indlgst recept pa opioider er faldet fra
446.200 personer i 2018, hvor antallet var pa sit hgjeste i perioden, til knap 394.800 personer i 2023. Det
svarer til et fald pa 12 pct. Det samlede meengdesalg er i samme periode reduceret med 27 pct. fra

knap 33,8 mio. i 2018 til knap 24,7 mio. morfinaekvivalenter i 2023 (12). Tal for de fgrste ni maneder af 2024
viser, at der fortsat er en reduktion i meengdesalget i forhold til de fgrste ni maneder af 2023 (14). Det frem-
gar endvidere af regeringens udspil, at langt den overvejende del af opioiderne pa det illegale marked skan-
nes at vaere indsmuglet til Danmark fra udlandet (13). Med henvisning hertil og til det i de to foregaende af-
snit anfarte om, at lsegemidlerne udger en uundveerlig del af smertebehandlingen samt, at der foreligger en-
tydige anbefalinger om konservativ anvendelse, wrderer vi derfor, pa trods af den bekymrende udvikling i
antallet af unge, der bliver indlagt med opioidforgiftning, at der foreligger ganske saerlige forhold for de laege-
midler, der med denne afggrelse fremadrettet \il oppebzere generelt klausuleret tilskud.
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Vi wirderer i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at ovenstaende ganske saerlige forhold for de langtidsvir-
kende opioider kun gar sig geeldende til behandling af smerter hos patienter, hvor relevant non-opioid be-
handling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og for de korttidsvirkende opioider
kun, nar de anvendes til kortvarig behandling af opioid-kraevende smerter og gennembrudssmerter.

Endelig wrderer Vi, at de ganske seerlige forhold kun gar sig geeldende i de tilfeelde, hvor vi wrderer, at de
gwige kriterier i medicinbekendtggrelsens § 1, stk. 2 og 3, er opfyldt for de pageeldende laegemidler. Vi hen-
viser til vores begrundelser i relation hertil nedenfor.

Ad 1, 2, 3 og 4 - Langtidsvirkende orale lzegemidler med indhold af morfin, oxycodon og tramadol

Godkendte indik ationer

Depottabletter og -kapsler med morfin er godkendt til behandling af kroniske steerke smerter. Depottabletter
med oxycodon er godkendt til moderate til staerke smerter, der ikke responderer pa non-opioide analgetika.
Depottabletter og -kapsler med tramadol er godkendt til moderate til staerke smerter (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Ved akutte nociceptive smerter bar non-farmakologiske tiltag overvejes, og behandling med opioider kan
overvejes ide tilfeelde, hvor der er utilstreekkelig effekt eller kontraindikation af anden non-opioid behandling
- paracetamol eventuelt suppleret eller erstattet af NSAID® - der bear veere afprevet ferst. Behandlingen med
opioider bgr veere kortvarig og oftest vil 3 dages behandling veere nok. Sjeeldent kan der veere behov for be-
handling i mere end 7 dage (1,4).

Ved kroniske non-maligne smerter skal non-farmakologisk og anden farmakologisk non-opioid behandling
med for eksempel paracetamol optimeres fremfor at opstarte behandling med opioider. Der ber udvises stor
tilbageholdenhed med brugen af opioider - opioider er generelt ikke egnede, og som hovedregel bar det helt
undgas at afpreve opioid til disse patienter. Det skyldes, at balancen mellem effekt og bivirkninger ved lang-
tidsbehandling med opioid er uhensigtsmaessig for de fleste patienter. Opioider kan veere indiceret hos fa
patienter med kroniske sveere invaliderende smerter, hvor der ikke er effekt af non-opioid og non-farmakolo-
gisk behandling. Det anslas, at det gennemsnitligt er 10 pct., der opnér klinisk relevant effekt ilgbet af 3-6
maneder i forhold til placebo. Der er herudover ogsa risici forbundet ved langtidsbrug, blandt andet afta-
gende effekt samt fysisk og for nogle patienter ogsa psykisk athaengighed (2,3,4,5,6,7).

Ved cancersmerter kan det veere ngdvendigt at supplere med opioider ved utilstraekkelig lindring med non-
farmakologisk og anden farmakologisk non-opioid behandling som paracetamol eventuelt suppleret med
NSAID. Hvis patienten ogsa har en neuropatisk smertetilstand suppleres yderligere med lzegemidler til be-
handling af neuropatiske smerter. Malet med smertebehandlingen er at lindre symptomer i sa vidt omfang
som muligt bade ved en stabil, dggndaekkende smertelindring med langtidsvirkende opioider og ved behand-
ling af gennembrudssmerter med korttidsvirkende opioider (4,16,17).

Opioider har en begraenset plads i behandlingen af neuropatiske smerter og ber kun forsgges, hvis anden
behandling ikke har haft tilstraekkelig effekt (4).

Det er ifelge Sundhedsstyrelsen ikke er muligt at sige, om der er forskel i athaengighedspotentiale samt ef-
fekt og bivirkninger imellem de enkelte opioider (1,3).

8 NSAID ber altid anvendes i kortestmulig tid og lavest mulig dosis, og der tilrddes forsigtighed ved seldre og patienter
med eller hgj risiko for hjertekarsygdom eller ulcus og frarddes endvidere ved nyresygdom (1).
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For patienter med dobbeltdiagnose, som behandles for samtidig psykiatrisk og rusmiddellidelse, kan lang-
tidsvirkende morfin pr. 10. januar 2025 udleveres vederlagsfrit fra sygehuset (18).

Anbefaling om valg af formulering

Hvis behandling med opioider er ngdvendigt, anbefales generelt at veelge et langtidsvirkende opioid, der gi-
ver degndaekkende \irkning, feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt iforhold til kortids-
virkende formuleringer med starre athaengighedspotentiale (1,3,4,7,9).

Anbefalinger om valg af langtidsvirkende opioid
Ifglge Sundhedsstyrelsen har alle opioider afhaengighedspotentiale, og det er ikke muligt at sige, om der er
forskelle i atheengighedspotentialet imellem de enkelte opioider (1,3).

Af Smerteguiden fremgar, at morfin kan overvejes ved utilstraekkeligt effekt eller kontraindikation af paraceta-
mol og/eller NSAID (4).

Af Den Nationale Rekommandationsliste (NRL) for behandling af akutte muskuloskeletale smerter fremgar,
at langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol alle er rekommanderet (1).

Af NRL for kroniske nociceptive smerter fremgar, at langtidsvirkende orale depotformuleringer af morfin, oxy-
codon og tramadol alle er rekommanderet i seerlige tilfaelde, da det wrderes usikkert, om balancen mellem
gawlige og skadelige virkninger er positiv for de fleste patienter med kroniske nociceptive smerter i forhold
tilingen behandling med opioider. Det er Sundhedsstyrelsens wurdering, at der ikke er betydelig forskel imel-
lem de forskellige langtidsvirkende opioider, hvad angar effekt og bivirkninger (3).

Af Klinisk retningslinje for smertebehandling med staerke opioider - til voksne cancerpatienter i palliativt for-
lob fremgar, at morfin (bade korttidsvirkende og langtidsvirkende) og oxycodon begge er anbefalet til be-
handling af moderate til staerke smerter hos cancerpatienter. Tramadol indgér ikke i denne retningslinje, da
tramadol ikke er lige sa potent som morfin og oxycodon (19).

Behandlingspriser og forbrug
Behandlings- og enhedspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 1:

Tabel 1: Behandlings- og enhedspriser samt antal personer med receptindigsninger pa
langtidsvirkende orale opioider med morfin, oxycodon og tramadol.

Opioid Formulering (produkt- Behandlingspris Enhedspris Forbrug i 2023

navn) per degn (kr.)! (kr.) (antal perso-
ner)?

Depottabletter 1,94 0,97 -29,00

Morfin : 93.800
Depotkapsler (Contalgin 13,42 6.71-19.76
Uno)

Oxycodon Depottabletter 2,38 0,81 -32,57 41.800
Depottabletter 0,88-1,26 0,44 -0,67
Depotkapsler ) 100 mg: 2,79
(Dolol Retard Uno/ 5,58 -9,92 150 mg: 4,96
Tramadolhydrochlorid .
“2Care4“)) 6,67 200 mg 6,67

Tramadol | Depotkapsler 48.710
(Gemadol/Tradonal R 5,64 - 8,46 50 mg:1,41
(50 mg))
Depottabletter

100 mg: 1,91

(Gemadol/Tradonal R 382-928 150 mg: 4 64
(100mg) 200 mg: 5.95
GemadolR T
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Opioid Formulering (produkt- Behandlingspris Enhedspris Forbrug i 2023
navn) per degn (kr.)! (kr.) (antal perso-
ner)?

(150 mg og 200 mg))?

"Behandlingsprisen er beregnet pa baggrund af en fastlagt dosis (se Bilag A).
?Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret (11).
3Aktueltikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 26.oktober 2015.

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at langtidsvirkende orale opioider med indhold
af morfin (undtagen Contalgin Uno), oxycodon og tramadol aendrer tilskudsstatus til generelt klausuleret til-
skud til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindice-
ret eller ikke tolereres. Om Contalgin Uno anbefalede naewnet, at disse laegemidler fortsat ikke skal have ge-
nerelt tilskud.

Medicintilskudsnaewnet lagde vaegt pa, at behandling med opioider generelt ferst er anbefalet, nar non-far-
makologisk behandling samt behandling med andre non-opioide lsegemidler ikke kan anvendes, og at det
ved behov for behandling med opioid, er de langtidsvirkende opioider, der generelt er anbefalet, da de giver
degndaekkende virkning, feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt i forhold til korttidsvir-
kende opioider med staerre athsengighedspotentiale. For morfin, oxycodon og tramadol lagde naewnet derud-
over vaegt pa, at disse leegemidler er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskuloskeletale
smerter og kroniske nociceptive smerter, og at langtidsvirkende morfin og oxycodon begge er anbefalet til
behandling af moderate til staerke smerter hos cancerpatienter. Neewnet lagde videre veegt pa, at det ifelge
IRF ikke er muligt at sige, om der er forskel i athaengighedspotentiale samt effekt og bivirkninger imellem de
enkelte opioider, og at behandlingspriserne for morfin (undtagen Contalgin Uno), oxycodon og tramadol er
nogle af de laveste blandt de langtidsvirkende opioider.

For Contalgin Uno lagde neewnet veegt pa, at behandlingsprisen (13,46 kr.) er hgjere end behandlingsprisen
for morfin depottabletter (2,36 kr.), som naewnet wrderer, er det relevante behandlingsalternativ.

| relation til hgjere behandlingspriser for depotkapsler (Dolol Retard Uno og Gemadol/Tradonal R) med tra-
madol samt forskelle i behandlingspriser for de forskellige styrker af samme laegemiddel skrev naewnet:

Vi er opmeerksomme pa, at harde depotkapsler (Dolol Retard Uno) og depotkapsler (Gemadol/Tradonal R)
med tramadol er dyrere end depottabletter med indhold af tramadol. For disse laegemidler laegger vi imidler-
tid veegt pa, at patienterne med disse leegemidler kan dogndeekkes i en lavere dosis, hvis lav dosering er til-
streekkelig til smertedaek ning eller ved udtrapning. Séledes findes Dolol Retard Uno i styrkeme 100 mg, 150
mg og 200 mg, som skal administreres én gang dagligt fremfor depottabletterne, der findes i samme styrker,
men som skal administreres to gange dagligt. Gemadol/Tradonal R administreres to gange dagligt men fin-
des i lavere styrker (60 mg og 100 mg) i forhold til depottabletter med tramadol (100 mg, 150 mg og 200
mg).

Forbrugsdata viser, at knap 2/3 af salget af langtidsvirkende laegemidler med tramadol er af depottabletter,
der er billigere end Dolol Retard Uno og Gemadol/Tradonal R. Desuden anvendes Dolol Retard Uno primeaert
i styrkerne 100 mg og 150 mg og Gemadol/Tradonal R primeert i styrken 50 mg, hvilk et understatter, at pati-
enter i behandling med disse dyrere laagemidler ikke kan anvende de billigere depottabletter. Vi vurderer
med henvisning hertil, at prisen for Dolol Retard Uno samt Gemadol/Tradonal R pa trods af den hgjere be-
handlingspris i forhold til depottabletterne star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for pati-
enter omfattet af den anbefalede klausul.

Vi er endelig opmaerksomme pa, at der er forskelle i priserne for de forskellige styrker af samme laegemiddel.
Den gennemsnitlige laveste enhedspris for 200 mg morfin depottabletter er for ek sempel veesentlig hajere
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end ved dosering med 3 * 60 mg. Doseringen i smertebehandlingen er meget individuel og skal titreres i for-
hold til effekt og bivirkninger for den enkelte. Der er personer, der har brug for en lavere eller hgjere dosis
end gennemsnitsdosis, ligesom det er vigtigt, at der er mulighed for smidig op- og nedtitrering af behandlin-
gen med samme laegemiddel(form). Vivurderer med henvisning hertil, at prisere for de forskellige styrker
af samme leegemiddel stér i et imeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af
den anbefalede klausul”.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Ad 1 0og 2 - Depottabletter med indhold af morfin, depottabletter med indhold af oxycodon samt depotkapsler
og depottabletter med indhold af tramadol (undtagen Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg, Tradonal
Retard 100 mg samt Dolol Retard Uno og Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg)

Vi wrderer, at langtidsvirkende opioider med morfin, oxycodon eller tramadol udelukkende har en sikker og
veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, nar lsegemidlerne anvendes til behandling af
smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres,
og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1, for
disse patienter.

Vi leegger ved denne wrdering veegt pa, at laegemidlerne er godkendt til behandling af staerke eller moderate
til steerke smerter, og at behandling med opioider generelt ferst er anbefalet, nar non-farmakologisk behand-
ling samt behandling med andre non-opioide leegemidler ikke kan anvendes.

Vi leegger endvidere veegt pa, at det anbefales at anvende langtidsvirkende opioider ved behov for opioider,
da disse giver degndaekkende virkning, feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt i forhold
til korttidsvirkende opioider med sterre afheengighedspotentiale. Vileegger videre veegt pa, at langtidsvir-
kende morfin, oxycodon og tramadol er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskuloskele-
tale smerter og i behandlingen af kroniske nociceptive smerter. Vi laegger ogsa veegt pa, at langtidsvirkende
morfin og oxycodon begge er anbefalet til behandling af moderate til staerke smerter hos cancerpatienter,
ligesom Vi lsegger veegt pa, at det ifglge Sundhedsstyrelsen ikke er muligt at sige, om der er forskel i af-
haengighedspotentiale samt effekt og bivirkninger imellem de enkelte opioider.

Vi wrderer, at behandlingspriserne for depottabletter med morfin, oxycodon og tramadol pa 0,88 kr. - 2,38
kr. stari et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt til-
skud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, nar laegemidlerne anvendes til behandling af smer-
ter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Vi leegger ved denne wrdering veegt pa, at langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol er ligeveerdigt re-
kommanderet i behandlingen af akutte muskuloskeletale smerter og i behandlingen af kroniske nociceptive
smerter, ligesom langtidsvirkende morfin og oxycodon begge er anbefalet til behandling af moderate til
steerke smerter hos cancerpatienter. Vi leegger derudover veegt pa, at behandlingspriserne for disse opioider
er nogle af de laveste blandt de langtidsvirkende opioider.

Vi wirderer, at behandlingspriserne for depotkapsler med tramadol, Dolol Retard Uno 100 mg og 150 mg

samt Gemadol Retard ogTradonal Retard 50 mg, pa 5,58 kr. - 9,92 kr. star i et rimeligt forhold til den be-

handlingsmaessige veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerel-
sens § 1, stk. 2, nr. 2, nar leegemidlerne anvendes til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid be-

handling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.
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Vi er opmeaerksomme pa, at det vil veere billigere at behandle med depottabletter med indhold af tramadol i
en hgjere styrke. Vi laegger dog for disse lsegemidler ilavere styrker vaegt pa, at Medicintilskudsnaewnet wur-
derer, at patienter i behandling med disse kan deggndaekkes i en lavere dosis, hvis lav dosering er tilstraekke-
lig til smertedeekning eller ved udtrapning. Saledes findes Dolol Retard Uno i styrkerne 100 mg og 150 mg,
som skal administreres én gang dagligt fremfor depottabletterne, der findes i samme styrker, som skal admi-
nistreres to gange dagligt. Gemadol Retard/Tradonal Retard skal administreres to gange dagligt men findes i
lavere styrker (50 mg) i forhold til depottabletter med tramadol (100 mg, 150 mg og 200 mg). Med henvisning
hertil wurderer \i, at prisen for disse leegemidler star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for
patienter omfattet af klausulen.

Vi er videre opmaerksomme p4, at der er forskelle i priserne for de forskellige styrker af samme lsegemiddel,
jf. Bilag A. Den gennemsnitlige laveste enhedspris for 200 mg morfin depottabletter er for eksempel vaesent-
lig hgjere end ved dosering med 3 * 60 mg. Vilaegger her vaegt pa Medicintilskudsnaewnets wrdering af, at
doseringen i smertebehandlingen er meget individuel og skal titreres i forhold til effekt og bivirkninger for den
enkelte. Der er personer, der har brug for en lavere eller hgjere dosis end gennemsnitsdosis, ligesom det er
vigtigt, at der er mulighed for smidig op- og nedtitrering af behandlingen med samme laegemiddel(form). Vi
wirderer med henvisning hertil, at priserne for de forskellige styrker af samme laegemiddel star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifelge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til de opioider, der er omfattet af dette afsnit til patienter om-
fattet af klausulen. For savidt angar § 1, stk. 3, nr. 5 og 7, henviser i til det, vi anferer i afsnittet Leegemid-
delstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Pa dette grundlag Vil depottabletter med indhold af morfin, depottabletter med indhold af oxycodon, samt de-
potkapsler og depottabletter med indhold af tramadol (undtagen Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200
mg, Tradonal Retard 100 mg samt Dolol Retard Uno og Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg) fremover
have generelt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig
utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Ad 3 0og 4 - Depotkapsler med indhold af morfin (Contalgin Uno) og depotkapsler med indhold af tramadol
(Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg, Tradonal Retard 100 mg samt Dolol Retard Uno og Tramad-
olhydrochlorid "2care4” 200 mg)

Vi wirderer, at prisen for Contalgin Uno ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi og, at
dette laegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbe-
kendtgarelsen.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at morfin depottabletter er et relevant behandlingsalternativ
til Contalgin Uno og laegger veegt pa, at behandlingsprisen for Contalgin Uno pa 13,42 kr. er veesentligt he-
jere end behandlingsprisen for morfin depottabletter, der ligger pa 1,94 kr.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wurderer, at Contalgin Uno opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggarel-
sens § 1, stk. 2 0og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor nsewnt, samt det vi anferer i afsnittet Leegemiddel-
styrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for farstevalg.
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Med henvisning til det vi anfarer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wrderer vi saledes heller ikke, at der for disse laegemidler foreligger gan-
ske seerlige forhold, der kan fgre til at lsegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Pa dette grundlag bevarer Contalgin Uno geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Vi wrderer, at prisen for Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg, Tradonal Retard 100 mg samt Dolol
Retard Uno og Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige veerdi og, at disse leegemidler dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi wrderer, attramadol depottabletter er et relevant behandlingsalternativ til disse lsegemidler og laegger
veegt pa, at behandlingspriserne for Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg, Tradonal Retard 100 mg
samt for Dolol Retard Uno og Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg pa 3,82 kr. - 9,28 kr. er veesentligt hg-
jere end behandlingsprisen for depottabletter med tramadol, der ligger pa 0,88 kr. - 1,26 kr.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi wrderer, at Gemadol Retard
100 mg, 150 mg og 200 mg, Tradonal Retard 100 mg samt Dolol Retard Uno og Tramadolhydrochlorid
"2care4" 200 mg opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1,
stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naewnt, samt det vi anferer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens
wurdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Med henvisning til det vi anferer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for ferstevalg, wrderer vi saledes heller ikke, at der for disse laagemidler foreligger gan-
ske saerlige forhold, der kan fare til, at laegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret til-
skud.

Pa dette grundlag bevarer Gemadol Retard 100 mg, 150 mg og 200 mg og Tradonal Retard 100 mg geel-
dende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud og Dolol Retard Uno samt Tramadolhydrochlorid "2care4" 200 mg

ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Ad 5 og 6 - Orale laegemidler med indhold af metadon

Metadon har pa grund af sin lange halveringstid i kroppen en depotlignende virkning og omtales derfor her
som et langtidsvirkende opioid.

Godkendte indik ationer

Oral oplgsning og tabletter 5 og 10 mg med metadon er godkendt til behandling af steerke smerter og substi-
tutionsbehandling ved opioidatheengighed. Tabletter istyrkerne 20 og 40 mg er godkendt til symptomatisk
behandling af sveere kroniske smerter, som kun kan lindres tilstreekkeligt med opioidanalgetika (15).

Substitutionsbehandling ved opioidatheengighed foregar i kommunalt regi, og det er kommunernes ansvar at
tilbyde vederlagsfri laegelig behandling med atheengighedsskabende laegemidler i forbindelse med
substitutionsbehandling (20). Metadon til substitutionsbehandling bliver derfor udleveret pa
behandlingscentre og ikke pa apoteket efter recept. Denne del af indikationen er derfor ikke omfattet af
denne rewrdering.
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Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Sundhedsstyrelsen anferer, at metadon har en meget lang halveringstid, som kan variere meget fra patient
til patient, og behandling med metadon bar kun iveerksaettes af laeger med seaerlig erfaring med dette leege-
middel. Egen leege kan veere den ansvarlige leege efter patienten er feerdigbehandlet fra smertecenter eller
smerteklinik. Metadon begr udelukkende gives som en stabil behandling ved kroniske nociceptive smerter og
ber aldrig anvendes til akut smertebehandling. Laegemidlet anvendes i stigende omfang i den palliative
smertebehandling og har endvidere en plads i behandlingen af cancersmerter. Metadon kan bruges til at be-
handle blandede smertetilstande af nociceptiv og neuropatisk karakter (2,4,6,19).

Metadon indgar ikke i rekommandationslisten for behandling af kroniske non-maligne smerter, da der er tale
om specialiseret behandling.

Af den kliniske retningslinje for smertebehandling med staerke opioider til voksne cancerpatienter i palliativt
forlgb fremgar, at metadon har sammenlignelig analgetisk effekt med andre steerke opioider, men det tilra-
des, at metadonbehandling handteres af klinikere, der har erfaring med metadonbehandling pa grund af dets
saerlige farmakokinetiske profil. Metadon er et alternativ, hvis der ikke er tilstraekkelig smertelindring med
morfin eller oxycodon (19).

For patienter med dobbeltdiagnose, som behandles for samtidig psykiatrisk og rusmiddellidelse, kan meta-
don pr. 10. januar 2025 udleveres vederlagsfrit fra sygehuset (18).

Behandlingspriser _og forbrug

Behandlingsprisen for tabletter med metadon i styrkerne 5 mg og 20 mg er 1,98 kr. og i styrken 40 mg 0,19
kr. Behandlingsprisen for oral oplgsning er og 1,20 kr. Marlodan 40 mg er aktuelt ikke markedsfert, og prisen
er seneste registrerede pris fra 14. juni 2021.

Halwdelen af salget af metadon er til privatpersoner med receptindlgsning pa apotek. Resten af salget er til
substitutionsbehandling. 12023 indlgste 8.240 personer recept pa lsegemidler med metadon (11).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at langtidsvirkende orale laegemidler med ind-
hold af metadon andrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant
non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Medicintilskudsneewnet lagde veegt pa, at behandling med opioider generelt ferst er anbefalet, nar non-far-
makologisk behandling samt behandling med andre non-opioide lsegemidler ikke kan anvendes. Naewnet
lagde ogsa veegt pa, at metadon har en plads i behandlingen af kroniske non-maligne smerter samt cancer-
smerter, og at metadon har sammenlignelig analgetisk effekt med andre opioider, ligesom naewnet lagde
veegt pa, at behandlingspriserne er pa niveau med behandlingspriserne for de langtidsvirkende opioider mor-
fin, oxycodon og tramadol, som naewnet anbefalede far generelt klausuleret tilskud.

| relation til metadon som en specialistbehandling skrev nsewnet:

Vi er opmeerksomme pa, at behandling med metadon er specialistbehandling. Det er dog vores kliniske er-
faring, at opstart af metadon varetages af specialister pa smertecentre eller smerteklinik ker, nar andre opioi-
der ikke kan anvendes og som sadan er et rationelt preeparatvalg”.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse
Vi wirderer, atlaegemidler med indhold af metadon udelukkende har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgreenset indikation, nar leegemidlerne anvendes til behandling af smerter, hvor relevant non-
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opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og dermed opfylder kriteri-
erne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1, for disse patienter.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at metadon er godkendt til behandling af steerke smerter, og at be-
handling med opioider generelt fgrst er anbefalet, nar non-farmakologisk behandling samt behandling med
andre non-opioide lsegemidler ikke kan anvendes. Vilaegger endvidere veegt pa, at det anbefales at anvende
langtidsvirkende opioider ved behov for opioider, da disse giver degndaekkende virkning, feerre gennem-
brudssmerter og mindre euforiserende effekt i forhold til korttidsvirkende opioider med starre athaengigheds-
potentiale. Vi laegger videre veegt pa, at metadon har en plads i behandlingen af kroniske non-maligne smer-
ter samt cancersmerter og derudover ogsa kan bruges til at behandle blandede smertetilstande af nociceptiv
og neuropatisk karakter. Vilaegger derudover veegt pa, at dette laegemiddel har en sammenlignelig analge-
tisk effekt med andre opioider, og at det ifelge Sundhedsstyrelsen ikke er muligt at sige, om der er forskel i
afheengighedspotentiale samt effekt og bivirkninger imellem de enkelte opioider. Vi er opmaerksomme pa, at
behandling med metadon er en specialistbehandling. Vileegger her veegt pa Medicintilskudsnaewnets wrde-
ring af, at opstart af metadon varetages af specialister pa smertecentre eller smerteklinikker, nar andre opioi-
der ikke kan anvendes og som sadan er et rationelt laeagemiddelvalg.

Vi wrderer, at behandlingspriserne pa 0,19 kr. - 1,98 kr. star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2,
nar lzegemidlerne anvendes til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig util-
streekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at metadon har en plads i behandlingen af kroniske non-maligne
smerter samt cancersmerter og derudover ogsa kan bruges til at behandle blandede smertetilstande af noci-
ceptiv og neuropatisk karakter. Vi laegger derudover veegt pa, at laagemidlet har en sammenlignelig analge-
tisk effekt med andre opioider, og at behandlingspriserne er blandt de laveste indenfor gruppen af langtids-
virkende opioider.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifelge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til laegemidler med metadon til patienter omfattet af klausulen.
For sa vidt angar § 1, stk. 3, nr. 5 0og 7, henviser \i til det, vi anfarer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wrde-
ring og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Pa dette grundlag \il laegemidler med indhold af metadon fremover have generelt klausuleret tilskud til be-
handling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller
ikke tolereres.

Ad 7 - Buprenorfin resoribletter

Da buprenorfin administreret sublingualt (herefter buprenorfin resoribletter) pa grund af sin lange halverings-
tid i kroppen har en depotlignende virkning omtales den derfor her som et langtidsvirkende opioid.

Godkendte indik ationer
Resoribletter med buprenorfin er godkendt til lindring af svaere smerter, for eksempel efter kirurgiske indgreb
eller laesioner, myokardieinfarkt og ved cancer (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Af NRL for akutte muskuloskeletale smerter fremgar, at buprenorfin resoribletter er rekommanderet i saerlige
tilfeelde til patienter, der ikke kan indtage tabletter. Det er Sundhedsstyrelsens wrdering, at der kan opnas
klinisk relevant effekt hos patienter med akutte muskuloskeletale smerter (1).
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Af NRL for kroniske nociceptive smerter fremgar, at buprenorfin resoribletter ikke er rekommanderet, da det
ikke har veeret muligt at identificere evidens for effekt ved behandling af kroniske nociceptive smerter.
Selvom Sundhedsstyrelsen ikke finder tilstraekkeligt grundlag til at rekommandere behandling i almen prak-
sis wrderer Sundhedsstyrelsen, at buprenorfin kan veere anvendeligt ispecialistregi for enkelte patienter (3).

Buprenorfin resoribletter er ikke omtalt i Klinisk retningslinje for smertebehandling med steerke opioider til
vok sne cancerpatienter i palliativt forlgb.

Behandlingspriser og forbrug
Behandlingsprisen for resoribletter med buprenorfin er 10,36 kr. - 13,95 kr. | 2023 indlgste 1.900 personer
recept pa dette laegemiddel (11).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at resoribletter med indhold af buprenorfin aen-
drer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behand-

ling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider i
fast leegemiddelform ikke er mulig.

Medicintilskudsnaewnet lagde veegt pa, at behandling med opioider generelt fgrst er anbefalet, nar non-far-
makologisk behandling samt behandling med andre non-opioide laegemidler ikke kan anvendes. Naewnet
lagde ogsa veegt pa, at buprenorfin resoribletter er rekommanderet i saerlige tilfeelde til patienter med akutte
muskuloskeletale smerter, der ikke kan indtage tabletter. Hos denne patientgruppe kan der opnas klinisk re-
levant effekt. Neevnet bemeerkede, at buprenorfin resoribletter ikke er rekommanderet til behandling af kroni-
ske smerter i almen praksis, men lagde her vaegt pa, at leegemidlet ifelge Sundhedsstyrelsen kan veere an-
vendeligt i specialistregi for enkelte patienter.

Da behandlingsprisen for buprenorfin resoribletter er veesentligt hgjere end for langtidsvirkende morfin, oxy-
codon samt tramadol i fast laegemiddelform, som naewnet anbefalede far generelt klausuleret tilskud, mente
naewet, at prisen for dette leegemiddel udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi
for patienter, der ikke kan behandles med opioider i fast laegemiddelform.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi wirderer, at resoribletter med indhold af buprenorfin udelukkende har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgreenset indikation, nar dette leegemiddel anvendes til behandling af smerter, hvor relevant
non-opioid behandling har \ist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling
med opioider som depotkapsler eller depottabletter ikke er mulig. Dette laegemiddel opfylder dermed kriteri-
eme for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1, for disse patienter.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at resoribletter med buprenorfin er godkendt til lindring af sveere
smerter, og at behandling med opioider generelt ferst er anbefalet, nar non-farmakologisk behandling samt
behandling med andre non-opioide lsegemidler ikke kan anvendes. Vi laegger endvidere veegt pa, at det an-
befales at anvende langtidsvirkende opioider ved behov for opioider, da disse giver dggndaekkende virkning,
feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt iforhold til korttidsvirkende opioider med starre
atheengighedspotentiale.

Vi laegger, ilighed med Medicintilskudsnaewnet, videre veegt pa, at dette laegemiddel er rekommanderet i
seerlige tilfeelde til patienter med akutte muskuloskeletale smerter, der ikke kan indtage tabletter. Vi er op-
maerksomme pa, at leegemidlet ikke er rekommanderet til behandling af kroniske smerter i almen praksis,
men leegger for denne patientgruppe veegt pa, at laegemidlet ifelge Sundhedsstyrelsen kan veere anvendeligt
i specialistregi for enkelte patienter.
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Vi wirderer, at behandlingspriserne pa 10,36 kr. - 13,95 kr. star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige veerdi, nar dette leegemiddel anvendes til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling
har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling med opioider som depot-
kapsler eller depottabletter ikke er mulig. Kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens §
1, stk. 2, nr. 2, er dermed opfyldt for denne patientgruppe.

Vi leegger i denne wrdering veegt pa, at dette laegemiddel er rekommanderet i seerlige tilfaelde til patienter
med akutte muskuloskeletale smerter, der ikke kan indtage tabletter, og at lzegemidlet ifelge Sundhedsstyrel-
sen ogsa kan veere anvendeligt i specialistregi for enkelte patienter. Vileegger videre veegt pa, at det ifglge
Sundhedsstyrelsen ikke er muligt at sige, om der er forskel i athaengighedspotentiale samt effekt og bivirk-
ninger imellem de enkelte opioider. Da behandlingsprisen for buprenorfin resoribletter er vaesentligt hgjere
end behandlingsprisen for depotkapsler eller depottabletter med indhold af morfin, oxycodon eller tramadol
med generelt klausuleret tilskud, wrderer i, at prisen for resoribletter med indhold af buprenorfin udeluk-
kende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter, der ikke kan behandles med
disse leegemidler.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3,
medferer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til resoribletter med indhold af buprenorfin til patienter omfat-
tet af klausulen. For s& vidt angér § 1, stk. 3, nr. 5 og 7, henviser i til det, vi anfarer i afsnittet Laegemiddel-
styrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for farstevalg.

Pa dette grundlag aendrer resoribletter med indhold af buprenorfin tilskudsstatus fra generelt tilskud til gene-
relt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekke-
lig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling med opioider som depotkapsler eller depottab-
letter ikke er mulig.

Ad 8. 9, 10 og 11 - Korttidsvirkende laagemidler med indhold af morfin, oxycodon og tramadol

Godkendte indik ationer

Korttidsvirkende lzegemidler med morfin er godkendt til behandling af steerke smerter. Korttidsvirkende leege-
midler med oxycodon er godkendt til behandling af moderate til staerke smerter, der ikke responderer pa
non-opioide analgetika, og korttidsvirkende laegemidler med tramadol til behandling af moderate til steerke
smerter (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Korttidsvirkende opioider finder saerlig anvendelse ibehandlingen af akutte muskuloskeletale smerter af mo-
derat til sveer grad med en formodet degenerativ komponent. Denne behandling ber veere kortvarig. Korttids-
virkende opioider er resenveret til akutte forveerringer i en eksisterende kronisk smertetilstand. Ogsa ved can-
cersmerter kan korttidsvirkende opioider veere ngdvendige til behandling af gennembrudssmerter (1,3,4,19).

Ved akutte nociceptive smerter bar non-farmakologiske tiltag overvejes, og behandling med opioider kan
ovenejes ide tilfeelde, hvor der er utilstraeekkelig effekt eller kontraindikation af anden non-opioid behandling
- paracetamol eventuelt suppleret eller erstattet af NSAID - der ber veere afprovet ferst. Behandlingen med
opioider begr veere kortvarig og oftest vil 3 dage veere nok. Sjeeldent kan der vaere behov for behandling i
mere end 7 dage (1,4).

Anbefaling om valg af formulering

Ifelge IRF har alle opioider afhaengighedspotentiale, og denne risiko er sterre med de korttidsvirkende end
de langtidsvirkende opioider ved laengere tids behandling. Af denne grund er der anbefaling om i udgangs-
punktet at tilrettelaegge behandling med langtidsvirkende opioider i faste doseringer. Hvis behandling med
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korttidsvirkende opioider er ngdvendig, skal denne veere kortvarig, og safremt behandlingen forventes at
vare mere end en uge, anbefales det at opstarte med langtidsvirkende opioider, ligesom smertebehandling
med korttidsvirkende opioider i mere end et par dage anbefales at blive omlagt til langtidsvirkende opioider
(1,3,4,5,7,8).

Anbefalinger om valg af korttidsvirk ende opioid
| NRL for ak utte muskuloskeletale smerter er korttidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol alle tre rekom-
manderet (1).

Korttidsvirkende opioider er ikke blevet seerskilt behandlet i NRL for kroniske nociceptive smerter, men fglger
rekommandationerne i NRL for akutte muskuloskeletale smerter (3).

Af den kliniske retningslinje for smertebehandling med staerke opioider til vok sne cancerpatienter i palliativt
forlgb fremgar, at hurtigtvirkende opioid (eksempelvis oral morfin) skal anvendes ved gennembrudssmerter
(19).

Behandlingspriser og forbrug
Behandlings- og enhedspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 2:

Tabel 2: Behandlings- og enhedspriser samtantal personer med receptindigsninger pa
korttidsvirkende orale opioider med morfin, oxycodon og tramadol.

Opioid Formulering (produkt- Behandlingspris Enhedspris Forbrug i 2023

navn) per degn (kr.)! (kr.)? (antal perso-
ner)®

Tabletter 5,62-6,78 1,13-2,81

Morfin Oral oplgsning (2 mg/ml) 26,10 0,87 108.540
Orale draber (20 mg/ml) 13,26 442
Kapsler/tabletter 3,44 -6,35 0,86 - 3,64

Oxycodon Smeltetabletter 14,35- 23,16 2,87 -10,67 56.290
Oral oplgsning (1 hhv. 10 13,33- 24,00 0,60 -5,33
mg/ml)
Kapsler/tabletter 1,56-2,34 0,39

Tramadol | Orale draber (100 mg/ml) 13,72- 20,58 6,86 64,800
Brusetabletter 57,32- 85,98 14,33

Tramadol | gyppositorier 15,70 - 23,55 7,85

"Behandlingsprisen er beregnet pa baggrund af en fastlagt dosis (se Bilag A).

2For flydende formuleringer afspejler den gennemsnitiige laveste enhedspris prisen pr. ml.
3Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret (11Fejl! Bogm aerke erikke defineret.).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at korttidsvirkende orale opioider ifast laege-
middelform (kapsler og tabletter) med indhold af morfin, oxycodon og tramadol aendrer tilskudsstatus til ge-
nerelt klausuleret tilskud til kortvarig behandling af opioid-kraevende smerter samt til gennembrudssmerter.

Naewnet anbefalede endvidere, at morfin orale draber, smeltetabletter og oral oplgsning med oxycodon samt
orale draber og suppositorier med tramadol aendrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til kortvarig
behandling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter. | begge tilfeelde dog
kun, hvor behandling med orale opioider ifast laegemiddelform ikke er mulig.
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Om brusetabletter med tramadol og oral oplesning med morfin anbefalede nzewnet, at disse laeagemidler ikke
far generelt klausuleret tilskud.

Naewnet lagde veegt pa, at disse laegemidler er godkendt til behandling af steerke eller moderate til steerke
smerter, og at kortvarig behandling kan veere relevant hos patienter med akut opstaede smerter og til gen-
nembrudssmerter, nar der ikke er effekt af andre non-opioide analgetika, ligesom de lagde vaegt pa, at mor-
fin, oxycodon og tramadol er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskuloskeletale smerter
og kroniske nociceptive smerter, og at korttidsvirkende morfin er anbefalet til behandling af gennembruds-
smerter hos cancerpatienter. Dertil kommer, at det ifelge IRF ikke er muligt at sige, om der er forskel i af-
haengighedspotentialet mellem de forskellige opioider.

For de korttidsvirkende opioider med morfin, oxycodon og tramadol ifast laegemiddelform lagde naewnet
veegt pa, at behandlingspriserne er nogle af de laveste blandt de korttidsvirkende opioider.

| relation til forskelle pa behandlingspriser imellem de tre forskellige opioider skrev neewnet:

Vi er opmeerksomme pd, at behandlingsprisen for de faste laegemiddelformer af tramadol (1,64 kr. - 2,46 kr.)
er lavere end for morfin og oxycodon (5,80 kr. - 7,14 kr.). Vi vurderer dog, at det er vigtigt, at der er flere kort-
tidsvirkende opioider end tramadol med generelt klausuleret tilskud, da der for de forskellige opioider kan
vaere forskel i balancen mellem effekt og bivirkninger for den enkelte.

Vi er ogsa opmaerksomme pa, at der er forskelle i priserne for de forskellige styrker af morfin og oxycodon
kapsler og tabletter. Doseringen i smertebehandlingen er meget individuel og skal titreres i forhold til effekt
og bivirkninger for den enkelte. Forbrugstal viser endvidere, at hgjere og dyrere styrker af disse leegemidler
udgear en lille andel af den samlede solgte maengde. Vivurderer med henvisning hertil, at priserne pé de for-
skellige styrker af samme leegemiddel stér i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter
omfattet af den anbefalede klausul’.

For morfin orale draber, oxycodon smeltetabletter og oral oplgsning samt tramadol orale draber og supposi-
torier lagde naewnet veegt pa, at behandlingspriserne for disse er veesentligt hgjere end behandlingspriserne
for tabletter og kapsler med indhold af morfin, oxycodon og tramadol, og prisen for disse leegemidler derfor
kun star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for patienter, der ikke kan behandles med kort-
tidsvirkende lzegemidler med morfin, oxycodon samt tramadol ifast lsegemiddelform.

For morfin oral oplesning og tramadol brusetabletter lagde naewnet veegt pa, at behandlingspriserne for disse
leegemidler er vaesentligt hgjere end behandlingspriserne for andre laegemidler med morfin, oxycodon og tra-
madol i ikke-fast lsegemiddelform, som naewnet anbefalede far generelt klausuleret tilskud til patienter, der
ikke kan behandles med korttidsvirkende morfin, oxycodon samt tramadol i fast lseegemiddelform.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Ad 8 - Tabletter med indhold af morfin, kapsler og tabletter med indhold af oxycodon, samt kapsler og tablet-
ter med indhold af tramadol

Vi wrderer, at disse korttidsvirkende opioider med morfin, oxycodon og tramadol udelukkende har en sikker
og veerdifuld terapeutisk effekt pa en wvelafgraenset indikation, nar leegemidlerne anvendes til kortvarig be-
handling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter, og dermed opfylder kriteri-
ere for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1, for disse patienter.

Vi leegger ved denne wrdering veegt pa, at disse lsegemidler er godkendt til behandling af steerke eller mo-

derate til staerke smerter, og at kortvarig behandling kan veere relevant hos patienter med akut opstaede
smerter og til gennembrudssmerter, nar der ikke er effekt af andre non-opioide analgetika.
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Vi leegger endvidere veegt pa, at ved behov for korttidsvirkende opioid, er det morfin, oxycodon og tramadol,
der generelt er anbefalet, og disse opioider er ligevaerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskulo-
skeletale smerter og kroniske nociceptive smerter, ligesom Vi lsegger veegt pa, at korttidsvirkende morfin er
anbefalet til behandling af gennembrudssmerter hos cancerpatienter, og at det ifelge Sundhedsstyrelsen
ikke er muligt at sige, om der er forskel i athaengighedspotentiale samt effekt og bivirkninger imellem de en-
kelte opioider.

Vi wirderer, at behandlingspriserne pa 1,56 kr. - 6,78 kr. star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2,
nar lzegemidlerne anvendes til kortvarig behandling af opioid-kraevende smerter samt til behandling af gen-

nembrudssmerter.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at disse opioider er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af
akutte muskuloskeletale smerter og kroniske nociceptive smerter, ligesom vi laegger veegt pa, at korttidsvir-
kende morfin er anbefalet til behandling af gennembrudssmerter hos cancerpatienter. Vi laegger derudover
veegt pa, at behandlingspriserne for disse opioider er nogle af de laveste blandt de korttidsvirkende opioider.

Vi er opmaerksomme pa, at behandlingsprisen for de faste laegemiddelformer af tramadol (1,56 kr. - 2,34 kr.)
er lavere end for morfin og oxycodon (3,44 kr. - 6,78 kr.). Vi wrderer dog, ilighed med Medicintilskudsnaev-
net, at det er vigtigt, at der er flere korttidsvirkende opioider end tramadol med generelt klausuleret tilskud,
da der for de forskellige opioider kan vaere forskel i balancen mellem effekt og bivirkninger for den enkelte
patient.

Vi er ogsa opmaerksomme pa, at der er forskelle i priserne for de forskellige styrker af morfin og oxycodon
kapsler og tabletter, jf. Bilag A. Viwrderer, ilighed med Medicintilskudsnaewnet, at doseringen i smertebe-
handlingen er individuel og skal titreres i forhold til effekt og bivirkninger for den enkelte. Forbrugstal viser
endvidere, at hgjere og dyrere styrker af begge opioider i 2023 udger under 20 pct. af den samlede solgte
maengde af henholdsvis hurtigtvirkende morfin og oxycodon som kapsler og tabletter. Vi wirderer med hen-
visning hertil, at priserne pa de forskellige styrker af samme laegemiddel star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmeaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifelge medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3,
medferer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til de opioider, der er omfattet af dette afsnit til patienter om-
fattet af klausulen. For savidt angéar § 1, stk. 3, nr. 5 og 7, henviser i til det, vi anfarer i afsnittet Leegemid-
delstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for fgrstevalg.

Pa dette grundlag zendrer tabletter med indhold af morfin, kapsler og tabletter med indhold af oxycodon samt
kapsler og tabletter med indhold af tramadol tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
til kortvarig behandling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter.

Ad 9 0og 10 - Orale draber og oral oplasning med indhold af morfin, oral oplgsning og smeltetabletter med
indhold af oxycodon samt orale draber og suppositorier med indhold af tramadol

Vi wrderer, at disse korttidsvirkende opioider med morfin, oxycodon og tramadol udelukkende har en sikker
og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt til-
skud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 1, nar l&egemidlerne anvendes til kortvarig behandling
af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennembrudssmerter.
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Vi leegger ved denne wrdering veegt pa, at disse leegemidler er godkendt til behandling af steerke eller mo-
derate til staerke smerter, og at kortvarig behandling kan veere relevant hos patienter med akut opstaede
smerter og til gennembrudssmerter, nar der ikke er effekt af andre non-opioide analgetika.

Vi laegger endvidere veegt pa, at det ved behov for korttidsvirkende opioid, er morfin, oxycodon og tramadol,
der generelt er anbefalet, og disse opioider er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskulo-
skeletale smerter og kroniske nociceptive smerter, ligesom Vi lsegger veegt pa, at korttidsvirkende morfin er
anbefalet til behandling af gennembrudssmerter hos cancerpatienter, og at det ifelge Sundhedsstyrelsen
ikke er muligt at sige, om der er forskel i athaengighedspotentiale samt effekt og bivirkninger imellem de en-
kelte opioider.

Vi wrderer, at behandlingspriserne pa 13,26 kr. - 26,10 kr. kun star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi, nar laegemidlerne anvendes til kortvarig behandling af opioid-kreevende smerter samt til be-
handling af gennembrudssmerter. | begge tilfelde dog kun, hvor behandling med opioider som kapsler eller
tabletter ikke er mulig. Kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2, er
dermed opfyldt for disse patienter.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at disse opioider er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af
akutte muskuloskeletale smerter og kroniske nociceptive smerter, ligesom Vi laegger veegt pa, at korttidsvir-
kende morfin er anbefalet til behandling af gennembrudssmerter hos cancerpatienter. Da behandlingsprisen
for disse lzegemidler er veesentligt hgjere end for kapsler og tabletter med indhold af morfin, oxycodon eller
tramadol med generelt klausuleret tilskud, wrderer i, at prisen for orale draber og oral oplgsning, smeltetab-
letter og suppositorier udelukkende star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter, der
ikke kan behandles med tabletter eller kapsler.

Vi finder ikke, at der foreligger omstaendigheder, der ifelge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medferer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til de opioider, der er omfattet af dette afsnit til patienter om-
fattet af klausulen. For s&\idt angar § 1, stk. 3, nr. 5 og 7, henviser \i til det, vi anferer i afsnittet Leegemid-
delstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Pa dette grundlag Vil orale draber og oral oplgsning med indhold af morfin, oral oplgsning og smeltetabletter
med indhold af oxycodon samt orale draber og suppositorier med indhold af tramadol fremover have gene-
relt klausuleret tilskud til kortvarig behandling af opioid-kreevende smerter samt til behandling af gennem-
brudssmerter. | begge tilfeelde dog kun, hvor behandling med opioider som kapsler eller tabletter ikke er mu-

lig.

Ad 11 - Brusetabletter med indhold af tramadol

Vi wrderer, at prisen for tramadol brusetabletter ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi og, at dette laegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr. 2, i medi-
cintilskudsbekendtgarelsen.

Vi wirderer, atorale draber og oral oplgsning med morfin, oral oplgsning og smeltetabletter med oxycodon
samt orale draber og suppositorier med tramadol er relevante behandlingsalternativer til dette laeagemiddel.
Vi laegger veegt pa, at behandlingspriserne for tramadol brusetabletter pa 57,32 kr. - 85,98 kr. er veesentligt
hgjere end behandlingspriserne for behandlingsalternativerne, der ligger pa 13,26 kr. - 26,10 kr., og som vi
wirderer Vil kunne give tilsvarende smertelindring.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med

kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).
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Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi wrderer, at brusetabletter med
indhold af tramadol opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1,
stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naewnt, samt det vi anfarer i afsnittet Laeegemiddelstyrelsens

wirdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for farstevalg .

Med henvisning til det vi anfarer i afsnittet Leegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wurderer vi sledes heller ikke, at der for disse laegemidler foreligger gan-
ske saerlige forhold, der kan fgre til, at laegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret til-
skud.

Pa dette grundlag aendrer brusetabletter med indhold af tramadol tilskudsstatus fra generelt klausuleret til-
skud til ikke generelt tilskud.

Ad 12,13 og 14 - Depotplastre med indhold af fentanyl og buprenorfin

Godkendte indik ationer

Depotplastre med fentany! er godkendt til bern over 2 ar og voksne til langtidsbehandling af svaere kroniske
opioid-kreevende smerter. Depotplastre med buprenorfin i styrker op til 20 mikrogram/time er godkendt til be-
handling af opioid-kreevende non-maligne, moderate smerter, mens styrkerne fra 35 mikrogram/time og der-
owver er godkendt til moderate til sveere cancersmerter og sveer smerte, som ikke reagerer pa non-opioide
analgetika (15).

Behandlingsvejledninger _og rekommandationer

Anbefaling om valg af formulering

Der er generel enighed om, at oral behandling er foretrukket fremfor depotplastre. Det skyldes, at depotpla-
stre er sveerere at dosere dels pa grund af stegrre spring i dosis ved justering, dels fordi det kutane depot un-
der plasteret frigiver stoffet mere ukontrollerbart for eksempel ved feber. Derudover modtages mange indbe-
retninger om utilsigtede haendelser i Dansk Patientsikkerheds Database ved behandling med medicinske
plastre. Utilsigtede haendelser kan resultere i overdosering ved, at et gammelt plaster ikke fiernes, far et nyt
anbringes med deraf sedation til felge. Det kan ogsa veere at, plasteret ved en fejl fiernes, hvilket resulterer i
underdosering, og deraf abstinenser til faglge. Behandling med depotplastre ber derfor reserveres til patien-
ter, hvor oralt indtag ikke er muligt. Udover patienter med synkeproblemer kan der veere nogle indikationer,
hvor depotplastre kan vaere relevante, for eksempel ved demens, hvor der kan veere kompliansmaessige for-
dele (1,2,3,4,21).

Anbefalinger om valg af depotplaster
Af NRL for akutte muskuloskeletale smerter fremgar, at fentanyl og buprenorfin depotplastre er rekomman-
deret i seerlige tilfaelde til patienter, som ikke tolererer oral behandling (1).

Af NRL for kroniske nociceptive smerter fremgar, at fentanyl og buprenorfin depotplastre er rekommanderet i
seerlige tilfelde pa lige fod med langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol ifast form, da det wrderes
usikkert, om balancen mellem gawlige og skadelige virkninger er positiv for de fleste patienter med kroniske
nociceptive smerter i forhold til ingen behandling med opioider (3).

Af den kliniske retningslinje for smertebehandling med steerke opioider til vok sne cancerpatienter i palliativt
forlgb fremgar, at fentanyl depotplastre er anbefalet pa lige fod sammen med morfin og oxycodon til behand-
ling af moderate til staerke smerter. Der er ikke tilstrackkelig evidens for at buprenorfin depotplastre har
samme smertestillende effekt som andre opioider som fentanyl, morfin og oxycodon (19).
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Behandlingspriser og forbrug
Behandlings- og enhedspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 3:

Tabel 3: Behandlings- og enhedspriser samt antal personer med
receptindlgsninger pa depotplastre med fentanyl og buprenorfin.

Opioid Styrke Behandlingspri- | Enhedspris Forbrug i

(ng/time) ser per dagn (kr.) 2023 (antal
(kr.)! personer)?

12,5 3,74 11,21
25 2,28 6,84

Fentanyl 50 483 14,50 12.370
75 5,25 15,75
100 2,40 7,19
5 2,44 17,09
10 2,22 15,55
15 4,55 31,85

Buprenorfin | 20 4,58 32,05 10.330
35 12,90 51,58
52,5 16,15 64,60
70 2414 96,57

"Behandlingsprisen er beregnet pa baggrund af en fastlagt dosis (se Bilag A).
2Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret (11).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at depotplastre med indhold af fentanyl og
buprenorfin aendrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant non-
opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres og hvor behandling med
orale opioider ikke er mulig.

Medicintilskudsnaewnet lagde veegt pa, at behandling med opioider generelt fgrst er anbefalet, nar non-far-
makologisk behandling samt behandling med andre non-opioide lsegemidler ikke kan anvendes, og at depot-
plastre kun er anbefalet, hvis der ikke er mulighed for oral behandling med opioider. Naewnet lagde derud-
over vaegt pa, at fentanyl og buprenorfin er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte muskuloske-
letale smerter og kroniske nociceptive smerter, og at fentanyl depotplastre er anbefalet pa lige fod med mor-
fin og oxycodon hos cancerpatienter.

I relation til, at der i behandlingen af cancersmerter er forskel i effekt mellem buprenorfin og fentanyl depot-
plastre, skrev naewnet:

Vi er opmeerksomme pa, at der i behandlingen af cancersmerter ikke er fundet tilstreek k elig evidens for, at
buprenorfin depotplastre har samme smertestillende effekt som andre opioider som fentanyl, morfin og oxy-
codon, men laegger vaegt pa, at fentanyl og buprenorfin er vurderet ligeveerdige i forhold til analgetisk effekt i
behandlingen af non-maligne smerter’.

| relation til forskelle pa behandlingspriser imellem fentanyl og buprenorfin depotplastre og herudover ogsa
imellem de forskellige styrker af det enkelte lzegemiddelstof, skrev nsewnet:

Vi er opmeerksomme pa, at priseme mellem fentanyl og buprenorfin depotplastre varierer og ligeledes imel-
lem de forskellige styrker af det enkelte leegemiddelstof. Fentanyl og buprenorfin depotplastre deekker for-
skellige eekvianalgetiske doser og dermed forskellige terapeutiske intervaller. Buprenorfin deekker ek vianal-
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getisk doser fra 7,6 mg - 105 mg morfin/dagn. Ved behov for doser over 105 mg morfin/dggn skal der anven-
des to plastre. Fentanyl deekker e&ekvianalgetiske doser mellem 30 mg - 240 mg morfin/dagn. De lavere styr-
keraf buprenorfin kan séledes daekke behov hos patienter, hvor daglig dosis er lav, mens fentanyl kan an-
vendes ved behov for starre doseringer og dermed veere egnet til behandling af steerkere smerter sdsom
cancersmerter (36). For buprenorfin depotplastre i styrkerne 35 ug/time, 52,5 ug/time og 70 ug/time er de
gennemsnitlige behandlingspriser 10,35 kr., 13,63 kr. og 23,29 kr. per dogn, hvilket er vaesentligt hgjere end
for de gvrige styrker af bade fentanyl og buprenorfin depotplastre. Vivurderer dog, at det er vigtigt med
smerteplastre iflere styrker med generelt klausuleret tilskud, s der kan opnas smidig dosistitrering. For-
brugstal for 2022 viser desuden, at maengdesalg af disse styrkerudger 15 pct. af det samlede meengdesalg
af buprenorfin depotplastre, og vi vurderer derfor, at anvendelsen er rationel (9)”.

Neewnet wrderede endvidere, at der er risiko for, at depotplastre med fentanyl og buprenorfin anvendes som
farstevalg hos patienter med moderate til staerke smerter, og hvor behandling med orale langtidsvirkende
opioider er mulig. Naewnet lagde i denne wrdering veegt pa, at disse laegemidler er lettere at administrere
end depottabletter eller kapsler, da disse kan doseres henholdsvis hver 4. til 7. dag og hver 2. til 3. dag. Til
sammenligning doseres depottabletter eller kapsler i udgangspunktet 1-2 gange dagligt. P& den baggrund
wirderer neewnet, at disse depotplastre med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5,
ikke kan oppebaere generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud med mindre ganske szerlige forhold fore-

ligger.

Neewnet wrderede imidlertid, at ganske seaerlige forhold ger sig geeldende for de patientgrupper, som nsewnet
anbefalede, at tilskuddet til depotplastrene klausuleres til. | wrderingen af, at ganske saerlige forhold ger sig
geeldende, lagde naewnet veegt pa, at der er en gruppe patienter med moderate og steerke opioid-kraevende
non-maligne smerter eller cancersmerter, hvor farmakologisk behandling med orale opioider ikke er mulig
eller hensigtsmaessig, for eksempel patienter med kvalme, opkast eller synkebesveer, eller patienter med de-
mens. For disse patienter kan behandling med depotplastre veere hensigtsmaessig.

Endvidere lagde naewnet veegt pa, at der foreligger klare, entydige og specifikke anbefalinger om at veere til-
bageholdende med at bruge depotplastre, og at disse anbefalinger sender et klart signal om, at behandling
med depotplastre fgrst ber komme pa tale, hvis patienten ikke kan behandles med orale opioider. Dette geel-
der bade for non-maligne smerter samt cancersmerter.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi finder, at depotplastre med fentanyl og buprenorfin har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og at prisen pa depotplastre med fentanyl og buprenorfin star i rimeligt forhold til laege-
midlernes behandlingsmaessige veerdi, nar lsegemidlerne anvendes til behandling af smerter, hvor relevant
non-opioid behandling har \ist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling
med orale opioider ikke er mulig. Dermed opfylder depotplastre med fentanyl og buprenorfin kriterierne for
generelt tilskudi § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi laegger ved denne wrdering veegt pa, at disse laegemidler er godkendt til behandling af steerke eller mo-
derate til staerke smerter, og at behandling med opioider generelt ferst er anbefalet, nar non-farmakologisk
behandling samt behandling med andre non-opioide laegemidler ikke kan anvendes.

Vi leegger endvidere veegt pda, at det anbefales at anvende langtidsvirkende opioider ved behov for opioider,
da disse giver degndaekkende virkning, feerre gennembrudssmerter og mindre euforiserende effekt i forhold
til korttidsvirkende opioider med sterre afheengighedspotentiale, ligesom vi laegger veegt pa, at fentanyl og
buprenorfin depotplastre i behandlingen af akutte smerter er rekommanderet i seerlige tilfaelde til patienter,
som ikke tolererer oral behandling.
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Derudover laegger vi vaegt pad Medicintilskudsneewnets wurdering af, at der er en gruppe patienter med mode-
rate og staerke opioid-kreevende non-maligne smerter eller cancersmerter, hvor farmakologisk behandling
med orale opioider ikke er mulig eller hensigtsmaessig, for eksempel patienter med kvalme, opkast eller syn-
kebesveer, eller patienter med demens. For disse patienter wrderer Vi, at behandling med depotplastre, der
er dyrere end depottabletter og depotkapsler, er rationel.

Vi er opmaerksomme p3, at depotplastre er sveerere at dosisjustere iforhold til orale lsegemiddelformer dels
pa grund af sterre spring i dosis ved justering og dels fordi frigivelsen af leegemidlet sker mere ukontrollerbart
for eksempel ved feber. Data fra Dansk Patientsikkerheds Database viser desuden, at der rapporteres util-
sigtede heendelser i form af overdosering ved, at et gammelt plaster ikke fiernes, fer et nyt anbringes med
deraf falgende sedation eller underdosering ved, at plasteret ved en fejl fiernes med deraf felgende absti-
nenser. Vi finder imidlertid med henvisning til ovenstdende wrdering fra Medicintilskudsnaewnet, at depotpla-
stre pa trods heraf kan veere et relevant behandlingsalternativ til udvalgte patientgrupper.

Vi leegger videre veegt pa, at fentanyl og buprenorfin er ligeveerdigt rekommanderet i behandlingen af akutte
muskuloskeletale smerter og kroniske nociceptive smerter, og at fentanyl depotplastre er anbefalet pa lige
fod med morfin og oxycodon hos cancerpatienter. Vi er opmaerksomme pa, at der i behandlingen af cancer-
smerter ikke er fundet tilstraekkelig evidens for, at buprenorfin depotplastre har samme smertestillende effekt
som andre opioider som fentanyl, morfin og oxycodon, men leegger ilighed med Medicintilskudsnaewnet
veegt pa, at fentanyl og buprenorfin er wrderet ligeveerdige i forhold til analgetisk effekt i behandlingen af
non-maligne smerter.

Vi er endelige opmaerksomme pa, at priserne mellem depotplastre med fentanyl og buprenorfin varierer og
ligeledes imellem de forskellige styrker af det enkelte laegemiddelstof. Depotplastre med fentanyl og bupre-
norfin deekker forskellige aekvianalgetiske doser og dermed forskellige terapeutiske intervaller. Buprenorfin
daekker sekvianalgetisk doser fra 7,5 mg - 105 mg morfin/degn. Ved behov for doser over 105 mg mor-
fin/dggn skal der anvendes to plastre. Fentanyl deekker aekvianalgetiske doser mellem 30 mg - 240 mg mor-
fin/dggn. De lavere styrker af buprenorfin kan saledes daekke behov hos patienter, hvor daglig dosis er lay,
mens fentanyl kan anvendes ved behov for stgrre doseringer og dermed veaere egnet til behandling af steer-
kere smerter sasom cancersmerter. For buprenorfin depotplastre i styrkerne 35 pg/time, 52,5 pg/time og 70
Mg/time er de gennemsnitlige behandlingspriser 12,90 kr., 16,15 kr. og 24,14 kr. per dggn, hvilket er vaesent-
ligt hgjere end for de ewige styrker af bade fentanyl og buprenorfin depotplastre. Vi wrderer ilighed med
Medicintilskudsnaewnet, at det er vigtigt med smerteplastre iflere styrker med generelt klausuleret tilskud, sa
der kan opnas smidig dosistitrering. Forbrugstal for 2023 viser desuden, at maengdesalg af disse styrker ud-
ger godt 15 pct. af det samlede maengdesalg af buprenorfin depotplastre, og vi wirderer derfor, at anvendel-
sen er rationel. Med henvisning hertil wvurderer i, at prisen for disse leegemidler star i et rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at der, medmindre ganske saerlige forhold
foreligger, ikke kan ydes generelt tilskud til et ls&egemiddel, hvis der er risiko for, at leegemidlet anvendes som
farstevalg, uanset det efter Leegemiddelstyrelsens wrdering ikke bar veere tilfeeldet.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at der er risiko for, at depotplastre med fentanyl og bupre-
norfin anvendes som farstevalg hos patienter med moderate til steerke smerter, og hvor behandling med
orale langtidsvirkende opioider er mulig. Vilaegger ved denne wrdering veegt pa, at depotplastre er lettere at
administrere end depottabletter eller kapsler, idet depotplastre med indhold af buprenorfin og fentanyl kan
doseres henholdsvis hver 4. til 7. dag og hver 2. til 3. dag. Til sammenligning doseres depottabletter eller -
kapsler i udgangspunktet 1-2 gange dagligt.
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Depotplastre med fentanyl og buprenorfin kan med henvisning til medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk.
3, nr. 5, dermed ikke oppebaere generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud med mindre ganske seerlige
forhold foreligger.

Vi wrderer, ilighed med Medicintilskudsnaewnet, at ganske saerlige forhold ger sig geeldende for de patient-
grupper, som tilskuddet til depotplastrene skal klausuleres til.

| wirderingen af at ganske seerlige forhold ger sig gaeldende, laegger Vi vaegt pa Medicintilskudsnaewnets wur-
dering af, at der er en gruppe patienter med moderate og steerke opioid-kraeevende non-maligne smerter eller
cancersmerter, hvor farmakologisk behandling med orale opioider ikke er mulig eller hensigtsmaessig, for
eksempel patienter med kvalme, opkast eller synkebesveer, eller patienter med demens. For disse patienter
kan behandling med depotplastre veere hensigtsmaessig.

Ved wirderingen laegger vi endvidere veegt pa Medicintilskudsnaewnets wrdering af, at der foreligger klare,
entydige og specifikke anbefalinger om at veere tilbageholdende med at bruge depotplastre, og at disse an-
befalinger sender et klart signal om, at behandling med depotplastre ferst ber komme pa tale, hvis patienten
ikke kan behandles med orale opioider. Dette gaelder bade for non-maligne smerter samt cancersmerter.

Vi finder ikke, at der foreligger andre omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk.
3, medferer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til depotplastre med fentanyl og depotplastre med bupre-
norfin til patienter omfattet af klausulen. For sa \vidt angar § 1, stk. 3, nr. 5 og 7, henviser vi til det, vi anfarer i
afsnittet Laegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for farste-
valg.

Pa dette grundlag \il depotplastre med indhold af fentanyl og buprenorfin omfattet af dette afsnit fremover
have generelt klausuleret tilskud til behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig

utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider ikke er mulig.

Ad 15 - Depottabletter med kombination af laegemiddelstofferne oxycodon og naloxen

Godkendte indik ationer

Kombinationslaegemidlet med oxycodon og naloxen er godkendt til behandling af opioid-kraevende steerke
smerter hos voksne. Derudover er lzegemidlet godkendt til symptomatisk andenvalgsbehandling af patienter
med sveert til meget sveert idiopatisk restless legs-syndrom ved manglende effekt af dopaminerg behandling.
Naloxon modvirker opioidinduceret forstoppelse (15). Indikationen for restless legs-syndrom er ikke omfattet
af denne rewrdering.

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Bade af NRL for akutte muskuloskeletale smerter og NRL for kroniske nociceptive smerter fremgar, at der
ikke er evidens for, at der er feerre bivirkninger eller starre effekt ved anvendelse af kombinationsleegemidlet
med oxycodon og naloxen i forhold til oxycodon alene. | begge rekommandationslister er kombinationslaege-
midlet rekommanderet i seerlige tilfeelde til patienter i eksisterende behandling med oxycodon og laksantia,
hvor laksantia ikke i tilstreekkelig grad afthjaelper forstoppelsen (1,3).

Behandlingspriser _og forbrug
Behandlingsprisen for kombinationslaegemidlet med oxycodon og naloxen er 11,28 kr. - 29,15 kr. 12023 ind-
leste 280 personer recept pa dette laagemiddel (11).

Side 29 af 40



LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Medicintilsk udsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaewet har i sin endelige indstilling anbefalet, at dette kombinationsleegemiddel med oxy-
codon og naloxen fortsat ikke skal have generelt tilskud.

Neewnet wrderede, at langtidsvirkende oxycodon er et ligeveerdigt behandlingsalternativ til dette kombinati-
onslaegemiddel. Naewnet lagde veegt pa, at der ifolge NRL ikke er evidens for feerre bivirkninger eller starre
effekt i forhold til oxycodon alene, og at behandlingsprisen for dette kombinationslazegemiddel er hgjere end
behandlingsprisen for oxycodon depottabletter, som naewnet anbefalede far generelt klausuleret tilskud.

Leegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi wrderer, at prisen for kombinationslaeagemidlet med indhold af oxycodon og naloxen ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmeessige veerdi og, at dette kombinationsleegemiddel dermed ikke opfylder kriteri-
erne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

Vi laegger i denne wirdering veegt pa, at der ikke er evidens for feerre bivirkninger eller starre effekt i forhold
til oxycodon alene, ligesom vi laegger vaegt pa, at behandlingsprisen for dette kombinationslaegemiddel pa
11,28 kr. - 29,15 kr. er hgjere end behandlingsprisen for depottabletter med oxycodon pa 2,38 kr.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lasgemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wirderer, at dette kombinationslaegemiddel med indhold af oxycodon og naloxen opfylder kriterierne for ge-
nerelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naewnt, samt det vi anfarer iafsnittet Leegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til
risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Med henvisning til det vi anfarer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wurderer vi sédledes heller ikke, at der for disse laegemidler foreligger gan-
ske saerlige forhold, der kan fare til, at lsegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret til-
skud.

Pa dette grundlag bevarer kombinationslaagemidlet med indhold af oxycodon og naloxen gaeldende tilskuds-
status: ikke generelt tilskud.

Ad 16 - Resoribletter, sugetabletter., bukkaltabletter og nasespray med indhold af fentanyl

Godkendte indik ationer

Resoribletter, sugetabletter, bukkaltabletter og neesespray med indhold af fentanyl er alle godkendt til be-
handling af gennembrudssmerter hos voksne med cancer, der iforvejen er i vedligeholdelsesbehandling
med andre opioider (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Af den kliniske retningslinje for smertebehandling med staerk e opioider til voksne cancerpatienter i palliativt
forlgb fremgar, at korttidsvirkende opioid som morfin eller fentanyl resoribletter skal anvendes ved gennem-
brudssmerter, og ved hurtigt indseettende staerke gennembrudssmerter ber intravengs morfin eller nasal
fentanyl anvendes (19).

Der er ingen anbefalinger om brug af sugetabletter.
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Behandlingspriser og forbrug
Enhedspriser fremgéar af Tabel 4. Da lsegemidlerne doseres efter behov er der alene angivet laveste enheds-
pris og ikke behandlingspriser pr. degn.

Tabel 4: Laveste enhedspriser for korttidsvirkende la2egemidler med fentanyl.

Opioid Formulering Gennemsnitlig la- | Forbrug i 2023
veste enhedspris | (antal personer)?
(kr.)
Resoribletter 56,45- 91,58
Sugetabletter 114,19
Fentan - 160
y Fu1kkaltablet 88.80- 92,88
er
Naesespray? 156,95

T Aktuelt ikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 3. juli 2017.
2Aktueltikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 12. december 2022.
®Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret (11).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaewnet har i sin endelige indstilling anbefalet, at resoribletter, sugetabletter og naesespray
med indhold af fentanyl fortsat ikke skal have generelt tilskud.

Naewnet wrderede, at orale draber med morfin er relevante behandlingsalternativer til disse leegemidler med
fentanyl. Naewnet lagde veegt pa, at resoribletter med fentanyl er ligeveerdigt rekommanderet med korttidsvir-
kende morfin i behandlingen af gennembrudssmerter hos cancerpatienter, og at enhedspriserne for disse
leegemidler med fentanyl er vaesentligt hgjere end for korttidsvirkende morfin som tabletter eller orale draber,
som naewnet anbefalede far generelt klausuleret tilskud.

| relation til fentanyl naesespray til behandling af hurtigt indsaettende staerke gennembrudssmerter skrev
naewnet:

Vi er opmaerksomme pa, at fentanyl neesespray er anbefalet til hurtigt indsaettende staerke gennembruds-
smerter, men vi vurderer, at andre billigere opioider vil kunne bruges i de fleste tilfeelde. | de seerlige tilfeelde,
hvor andre behandlingsalterativer ikke ertilstreek k eligt for patienter med hurtigt indseettende gennembruds-
smerter, kan den behandlende lseege s@age om enkelttilskud til fentanyl naesespray.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi wrderer, at prisen for disse laegemidler med fentanyl ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmees-
sige veerdi og, at disse dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintil-
skudsbekendtgarelsen.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at korttidsvirkende morfin ifast og ikke fast laegemiddelform
er relevante behandlingsalternativer til disse leegemidler. Vi leegger i denne wrdering veegt pa, at resoriblet-
ter med fentanyl er ligevaerdigt rekommanderet med korttidsvirkende morfin i behandlingen af gennembruds-
smerter hos cancerpatienter, og at enhedspriserne for disse lsegemidler pa 56,45 kr. - 156,95 kr. er vaesent-
ligt hgjere end enhedspriserne for korttidsvirkende morfin som tabletter pa 1,13 kr. - 2,81 kr. eller orale dra-

ber og orale oplgsning pa 0,87 kr. pr. ml. - 4,42 kr. pr. ml, som far generelt klausuleret tilskud.

Vi er opmeerksomme pa, at naesespray med fentanyl er anbefalet til hurtigt indseettende steerke gennem-
brudssmerter, men \i wrderer i lighed med Medicintilskudsnzewnet, at andre billigere opioider vil kunne bru-
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ges i de fleste tilfaelde. | de saerlige tilfeelde, hvor andre behandlingsalternativer ikke er tilstraekkeligt for pati-
enter med hurtigt indsaettende gennembrudssmerter, kan den behandlende laege sgge om enkelttilskud til
fentanyl naesespray.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0g 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wurderer, at resoribletter, sugetabletter, bukkaltabletter og naesespray med indhold af fentanyl opfylder krite-
rierne for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor
er som ovenfor naewnt, samt det vi anferer i afsnittet Leegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i rela-
tion til risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Med henvisning til det vi anfgrer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wurderer vi sdledes heller ikke, at der for disse laegemidler foreligger gan-
ske saerlige forhold, der kan fgre til, at laegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret til-
skud.

Pa dette grundlag bevarer resoribletter, sugetabletter, bukkaltabletter og neesespray med indhold af fentanyl
geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Ad 17 - Depottabletter og tabletter med indhold af tapentadol

Godkendte indik ationer

Tabletter med tapentadol er godkendt til behandling af opioid-kreevende moderate til sveere akutte smerter
hos voksne. Depottabletter med tapentadol er godkendt til behandling af sveere kroniske opioid-kraevende
smerter hos voksne (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Af NRL for akutte muskuloskeletale smerter fremgar, at hurtigtvirkende tapentadol er rekommanderet i saer-
lige tilfelde, da der er evidens for effekt pa akutte postoperative smerter, men den kliniske erfaring pa denne
indikation er begraenset. Det fremgér, at laegemidlet kan anvendes i seerlige tilfaelde, hvor rekommanderede
opioider ikke har effekt eller har resulteret i intolerable bivirkninger (1).

Af NRL for kroniske nociceptive smerter fremgar, at langtidsvirkende tapentadol er rekommanderet isaerlige
tilfeelde sammen med morfin, oxycodon og tramadol, da det wrderes usikkert, om balancen mellem gawnlige
og skadelige virkninger er positiv for de fleste patienter med kroniske nociceptive smerter iforhold til ingen
behandling med opioider. Korttidsvirkende opioider er ikke blevet seerskilt behandlet i NRL for kroniske noci-
ceptive smerter, men fglger rekommandationerne i NRL for ak utte muskuloskeletale smerter (3).

Tapentadol indgér ikke i Klinisk retningslinje for smertebehandling med steerke opioider til voksne cancerpati-
enter i palliativt forlgb, da tapentadol ikke indgik i anbefalingerne fra European Association of Palliative Care
frai 2011, som retningslinjen har taget udgangspunkt i (19).

Behandlingspriser og forbrug

Behandlingsprisen for depottabletter med tapentadol er 4,08 kr. og for tabletter med tapentadol 23,80 kr. -
26,44 kr. 12023 indlgste 1.480 personer recept pa langtidsvirkende tapentadol og 640 personer recept pa
korttidsvirkende tapentadol (11).
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Medicintilsk udsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaewet har i sin endelige indstilling anbefalet, at depottabletter og tabletter med tapentadol
fortsat ikke skal have generelt tilskud.

Naewnet wrderede at langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol er ligeveerdige behandlingsalternativer
til tapentadol depottabletter. Naevnet lagde veegt pa, at langtidsvirkende tapentadol er ligeveerdigt rekom-
manderet med morfin, oxycodon og tramadol i behandlingen kroniske nociceptive smerter, og at behand-
lingsprisen er vaesentligt hgjere end for langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol, som naewnet anbefa-
lede far generelt klausuleret tilskud.

Naewnet wrderede, at korttidsvirkende faste lsegemidler med morfin, oxycodon og tramadol er ligeveerdige
behandlingsalternativer til tapentadol tabletter. Neewnet lagde veegt pd, at korttidsvirkende tapentadol er re-
kommanderet i saerlige tilfeelde i behandlingen af akutte smerter, og at behandlingsprisen er hgjere end for
andre korttidsvirkende faste laagemidler med morfin, oxycodon og tramadol, som naewnet anbefalede far ge-
nerelt klausuleret tilskud.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Ad depottabletter med indhold af tapentadol

Vi wrderer, at prisen for depottabletter med indhold af tapentadol ikke star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige veerdi, og at dette leegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1,
stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnzewnet, at langtidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol er rele-
vante behandlingsalternativer til depottabletter med tapentadol. Vi laegger i denne wurdering veegt pa, at
langtidsvirkende tapentadol er ligeveerdigt rekommanderet med langtidsvirkende morfin, oxycodon og tra-
madol i behandlingen af kroniske smerter. Vi laegger videre veegt pa, at behandlingsprisen for depottabletter
med tapentadol pa 4,08 kr. er hgjere end behandlingspriserne for langtidsvirkende opioider med morfin, oxy-
codon og tramadol med behandlingspriser pa 0,88 kr. - 2,38 kr., som far generelt klausuleret tilskud.

Det folger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Laeegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 20g 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wirderer, at depottabletter med indhold af tapentadol opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i me-
dicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naewnt

Med henvisning til det vi anfarer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for ferstevalg, wrderer vi saledes heller ikke, at der for dette laegemiddel foreligger gan-
ske saerlige forhold, der kan fgre til, at laegemidlet kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud,
samt det vi anfgrer i afsnittet Leegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug
og risiko for farstevalg.

Pa dette grundlag bevarer depottabletter med indhold af tapentadol gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt
tilskud.

Ad tabletter med indhold af tapentadol

Vi wirderer, at prisen for tabletter med indhold af tapentadol ikke star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi, og at dette laegemiddel dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskudi § 1, stk. 2, nr.
2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.
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Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnaewet, at korttidsvirkende lsegemidler med morfin, oxycodon og
tramadol i fast leegemiddelform er relevante behandlingsalternativer til tabletter med tramadol. Vilsegger i
denne wrdering veegt pa, at korttidsvirkende tapentadol er rekommanderet i saerlige tilfeelde i behandlingen
af akutte smerter, hvor rekommanderede opioider ikke har effekt eller har resulteret iintolerable bivirkninger,
og at behandlingsprisen for tabletter med tapentadol pa 23,80 kr. - 26,44 kr. er veesentligt hgjere end be-
handlingspriserne for korttidsvirkende opioider med morfin, oxycodon og tramadol med behandlingspriser pa
1,56 kr. - 6,78 kr., som far generelt klausuleret tilskud.

Det felger af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wurderer, at tabletter med indhold af tapentadol opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i medicin-
tilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som ovenfor naewnt, samt det vi anfarer i
afsnittet Laegemiddelstyrelsens wirdering og begrundelse i relation til risiko for misbrug og risiko for farste-
valg.

Med henvisning til det vi anfgrer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wrderer vi saledes heller ikke, at der for dette lsegemiddel foreligger gan-

ske seerlige forhold, der kan fagre til, at leegemidlet kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Pa dette grundlag bevarer tabletter med indhold af tapentadol gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Ad 18, 19 og 20 - Tabletter og oral oplgsning med indhold af kodein og kombinationsleegemidler med
kodein

Godkendte indik ationer

Tabletter og oral oplgsning med kodein er godkendt til akutte moderate smerter hos bgrn over 12 ar og
voksne, der ikke kan smertelindres tilstreekkeligt med non-opioid analgetika. Laegemidler med kodein alene
er derudover godkendt til hoste (15).

Kombinationslaegemidler med kodein og henholdsvis paracetamol og acetylsalicylsyre er godkendt til akutte
moderate eller moderate til svaere smerter hos bgrn og woksne, der ikke kan smertelindres tilstreekkeligt med
non-opioid analgetika. Aldersgraensen for barn er forskellige for de enkelte kombinationsleegemidler og vari-
erer fra 13 &r - 17 ar (15).

Kombinationslaagemidlet med indhold af kodein, koffein, magnesium, propyphenazon og salicylamid er god-
kendt til behandling af akutte moderate smerter hos patienter over 15 ar, som ikke kan lindres med andre
analgetika som paracetamol eller ibuprofen alene (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer

Af NRL for akutte muskuloskeletale smerter fremgar, at kodein ikke er rekommanderet, da der ikke foreligger
evidens for klinisk relevant effekt blandt patienter med akutte muskuloskeletale smerter. Pa denne baggrund
er kombinationsleegemidler med kodein heller ikke rekommanderet. Hvis der er behov for behandling med
NSAID opfordres til at veelge blandt rekommanderede NSAID’er og alternativt blandt NSAID’er, der er re-
kommanderet i saerlige tilfaelde. Hvis der er behov for opioid, opfordres til, at der veelges blandt de rekom-
manderede korttidsvirkende opioider ved forventet behandlingsvarighed pa op til en uge og blandt rekom-
manderede langtidsvirkende opioider ved forventet behandlingsvarighed pa over en uge (1).
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Kodein er ikke omtalt i NRL for kroniske nociceptive smerter.

Kodein er ikke medtaget i NKR for smertebehandling med steerke opioider til voksne cancerpatienter i pallia-
tivt forlgb, da dette opioid ikke er lige sa potent som andre opioider som morfin og oxycodon (19).

Behandlingspriser _og forbrug
Behandlingspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 5:

Tabel 5: Behandlingspriser samt antal personer med receptindigsninger pa
for l=gemidler med kodein, inklusive kombinationer.

Behandlingspris Forbrug i 2023

Opioid per dogn (kr.)! (antal personer)?
Kodein tabletter 9,20-13,80

i i 73.110
Kodein oral opl@sning 28.50- 4275
(8 mg/ml)
Kodein og paracetamol 1,56 -22,80 14.300
Kodein og acetylsalicylsyre 4,72 -9,44 11.230
Kodein, koffein, magn(_asium,. 14.06- 4218 1530
propyphenazon og salicylamid

"Behandlingsprisen er beregnet pa baggrund af en fastlagt dosis (se Bilag A).
2 Kilde: Leegemiddelstatistikregisteret (11).

Medicintilsk udsnaevnets vurdering

Medicintilskudsnaewnet har i relation til lzegemidlernes smerteindikation i sin endelige indstilling anbefalet, at
ingen laegemidler med kodein skal have generelt tilskud. Neevnet har den 26. august 2024 anbefalet, at det
samme ger sig geeldende for laegemidlernes hosteindikation.

For sa vidt angar leegemidlernes smerteindikation wrderede nsewnet, at korttidsvirkende lszegemidler med
morfin, oxycodon og tramadol i fast og ikke fast leegemiddelform er relevante behandlingsalternativer til alle
leegemidler med indhold af kodein. Naewnet lagde veegt pa, at kodein ikke er rekommanderet, da der ikke fo-
religger evidens for klinisk relevant effekt blandt patienter med akutte muskuloskeletale smerter, og at kombi-
nationslaegemidler med kodein af denne arsag heller ikke er rekommanderet. Naewnet lagde endvidere veegt
pa, at Sundhedsstyrelsen opfordrer til at vaelge blandt de rekommanderede korttidsvirkende opioider ved for-
ventet behandlingsvarighed pa op til en uge og blandt rekommanderede langtidsvirkende opioider ved for-
ventet behandlingsvarighed pa over en uge.

For sa vidt angar leegemidlernes hosteindikation konstaterede Medicintilskudsnaewnet, at kodein pa linje med
de gwige opioider har athaengighedspotentiale, og at der er naerliggende risiko for, at kodein, ogsa ved an-
vendelse som hostestillende lsegemiddel, ggres til genstand for misbrug. Der skal derfor i medfgr af medicin-
tilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 7, foreligge ganske saerlige forhold for at lzegemidlet kan oppebaere
generelt (klausuleret) tilskud. Neewvnet wrderede ikke, at der foreld sédanne ganske saerlige forhold for ko-
dein. Naewnet lagde veegt pa, at kodein generelt ikke er anbefalet i behandlingen af kronisk hoste pa grund af
mindre forudsigelig behandlingsrespons samt bivirkningsprofil som falge af stor variation i omsaetningen i
kroppen. Naewnet lagde endvidere veegt pa, at opioider pa grund af risiko for eufomani og bivirkninger bar
undgas ved kronisk hoste af ukendt arsag. Kun hos patienter med invaliderende hoste kan kodein vaere ngd-
vendig i lav dosering (22,23).

Naewet tilfgjede, at neevnet var opmaerksom pa, at Dansk Selskab for Klinisk Onkologi i deres indledende

bidrag, ved opstart af rewrderingen af tilskudsstatus for opioider, havde gjort opmaerksom p3, at patienter
med lungekreeft eller metastaser ofte er plaget af, til tider invaliderende, hoste, og at kodein kan veere vigtig
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til denne patientgruppe. Neewnet anerkendte, at der kan veere patienter, der er grundigt udredt, med invalide-
rende hoste, hvor behandling med kodein kan have en plads og henviser til, at lsegen kan sgge om enkelttil-
skud i sadanne saerlige tilfeelde, for eksempel til patienter med aktiv cancer og invaliderende hoste, som ikke
kan behandles med andre relevante behandlingsalternativer.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Vi wrderer, at prisen for laegemidler med indhold af kodein ikke star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi, og at disse laagemidler dermed ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, nr. 2,
i medicintilskudsbekendtgerelsen.

For sa vidt angar laeegemidlernes smerteindikation wrderer vi ilighed med Medicintilskudsnaewnet, at korttids-
virkende laegemidler med morfin, oxycodon og tramadol i fast og ikke fast leegemiddelform er relevante be-
handlingsalternativer til la=agemidler med indhold af kodein. Vileegger veegt pa, at kodein ikke er rekomman-
deret, da der ikke foreligger evidens for klinisk relevant effekt blandt patienter med akutte muskuloskeletale
smerter, og at kombinationslaagemidler med kodein af denne arsag heller ikke er rekommanderet. Vilaegger
endvidere veegt pa, at Sundhedsstyrelsen opfordrer til at veelge blandt de rekommanderede korttidsvirkende
opioider ved forventet behandlingsvarighed pa op til en uge og blandt rekommanderede langtidsvirkende
opioider ved forventet behandlingsvarighed pa owver en uge. Vi leegger ydermere veegt pa, at behandlingspri-
sen for laegemidler med kodein (som enkeltstof eller i kombination) p& 1,56 kr. - 42,18 kr. er veesentlig hgjere
end for korttidsvirkende morfin, oxycodon og tramadol i fast leegemiddelform med behandlingspriser pa 1,56
kr. - 6,78 kr., ligesom Vi leegger veegt pa, at behandlingspriser for kodein oral oplgsning pa 28,50 kr. - 42,75
kr. er hgjere end behandlingspriser for korttidsvirkende lsegemidler med morfin, oxycodon og tramadol i ikke-
fast leegemiddelform samt tramadol suppositorier med behandlingspriser pa 13,26 kr. - 26,10 kr., som far ge-
nerelt klausuleret tilskud.

For sa vidt angar laeegemidlernes hosteindikation wurderer \i i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at kodein
pa linje med de @wige opioider har atheengighedspotentiale, og at der er nzerliggende risiko for, at kodein,
ogsd ved anvendelse som hostestillende lszegemiddel, ggres til genstand for misbrug. Der skal derfor i med-
for af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, foreligge ganske seerlige forhold for at laegemidlet
kan oppebaere generelt (klausuleret) tilskud. Vi laegger veegt, pa naewnets wrdering af, at sddanne forhold
ikke foreligger for kodein.

Det felger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 0og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ligesom Medicintilskudsnaewnet ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi
wurderer, at lzegemidler med kodein, inklusive kombinationslsegemidler med kodein, opfylder kriterieme for
generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2 og 3. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naewnt, samt det vi anferer iafsnittet Leegemiddelstyrelsens wrdering og begrundelse i relation til
risiko for misbrug og risiko for ferstevalg.

Med henvisning til det vi anfarer i afsnittet Laegemiddelstyrelsens wurdering og begrundelse i relation til risiko
for misbrug og risiko for farstevalg, wurderer Vi saledes ikke, at der for disse laegemidler foreligger ganske
saerlige forhold, der kan fgre til, at laegemidlerne kan oppebaere generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Pa dette grundlag aendrer tabletter med indhold af kodein tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt
tilskud. Oral oplasning med indhold af kodein, kombinationslaegemidlet med indhold af kodein og paraceta-
mol, kombinationslaegemidlet med indhold af kodein og acetylsalicylsyre samt kombinationslaegemidlet med
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indhold af koffein, magnesium, propyphenazon og salicylamid bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke gene-
relt tilskud.

Ad 21 - Injektionsvaeske med indhold af morfin, hydromorfon, oxycodon, petidin og buprenorfin

Godkendte indik ationer

Injektionsvaesker med indhold af ovennaewnte opioider er godkendt til behandling af moderate til staerke eller
steerke akutte smerter, cancersmerter og gennembrudssmerter ved cancer. Hydromorfon er endvidere god-
kendt til brug hos unge over 12 ar. Morfin kan anvendes far operation (15).

Behandlingsvejledninger og rekommandationer
Opioider til injektion er ikke omtalt i NRL for akutte muskuloskeletale smerter eller NRL for kroniske nocicep-
tive smerter.

Af den kliniske retningslinje for smertebehandling med staerke opioider til voksne cancerpatienter i palliativt
forlob fremgar, at intravengs morfin bgr anvendes ved hurtigt indsaettende steerke gennembrudssmerter
(19).

Behandlingspriser og forbrug
Behandlings- og enhedspriser samt forbrugstal fremgar af Tabel 6:

Tabel 6: Behandlingspriser samt antal personer med receptindlesninger pa
injektionsvaesker med morfin, hydromorfon, oxycodon og buprenorfin.

Opioid Behandlingspris Enhedspris Forbrug i 2023
per degn (kr.)! (kr.) (antal personer)?
Morfin 44.88-59,22 | 19,74-29,92 22.100
Hydromorfon 21,16 264,52 10
Oxycodon 27,51- 48,30 1,61-9,17 1.220
Petidin® 192,00 24,00 10
Buprenorfin* 51,88 12,97 -

"Behandlingsprisen er beregnet pa baggrund af en fastlagt dosis (se Bilag A).
2Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret (11).
®Aktueltikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 27. november 2023.
“Aktuelt ikke markedsfert. Prisen er seneste registrerede pris fra 22. januar 2024.

Medicintilsk udsnaevnets vurdering
Medicintilskudsnaewet har i sin endelige indstilling anbefalet, at der fortsat ikke skal veere nogen opioider til
injektion, der skal have generelt tilskud.

I relation til naerliggende risiko for misbrug og administrationsformen skrev naewnet:

Vi vurderer, at der er neerliggende risiko for misbrug af disse opioider til injektion, og denne risiko er stgrre
end for andre leegemiddelformer. Derudover vurderer vi, at disse opioider pa grund af lezgemiddelformen
ofte ikke kan indtages af patienten selv.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pé, at virkningen af de parenterale opioider iforhold til andre laegemid-

delformer er hurtigere indseettende og dermed medfarer starre misbrugsrisiko, og at indgivelse pa grund af
laeegemiddelformen som injektionsvaeske, ofte kreever bistand fra sundhedsprofessionelt personale.
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Disse opioider til injektion kan dermed ikke oppebaere generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud med
mindre ganske seerlige forhold foreligger. Vi vurderer, at der ikke foreligger ganske saerlige forhold.

Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at der er adgang til hurtigtvirkende opioider i andre laegemiddelfor-
mer med generelt klausuleret tilskud, som efter vores vurdering vil kunne anvendes af langt hovedparten af
patienter med moderate til staerke eller steerke ak utte smerter, cancersmerter og gennembrudssmerter ved
cancer, og som vil veere et mere rationelt behandlingsvalg. Dette geelder, nér vi stiller morfin, hydromorfon,
oxycodon og buprenorfin injektionsvaeske med behandlingspriser pa 26,96 kr. - 193,68 kr. overfor korttidsvir-
kende morfin, oxycodon og tramadol i fast formulering med behandlingspriser pa 1,76 kr. - 7,44 kr., som vi
indstiller til generelt klausuleret tilskud samt korttidsvirkende laegemidler med morfin, oxycodon og tramadol i
ik ke-faste formuleringer samt tramadol suppositorier med behandlingspriser pa 13,95 kr. - 24,40 kr., som vi
indstiller til generelt klausuleret tilskud, og som kan indtages af patienten selv’.

Laegemiddelstyrelsens vurdering og begrundelse

Det felger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at med mindre ganske seaerlige forhold ger
sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis der er naerliggende risiko for, at laegemid-
let gares til genstand for misbrug.

Vi wrderer i lighed med Medicintilskudsnaewnet, at der er neerliggende risiko for misbrug af injektionsvaesker
med indhold af opioid, og denne risiko er sterre end for andre lsegemiddelformer.

Vi leegger ved denne wrdering veegt pa, at opioider iinjektionsvaeske har hurtigere indseettende virkning i
forhold til opioider i andre laegemiddelformer omfattet af denne afggrelse og dermed medfarer stgrre mis-
brugsrisiko.

Disse opioider til injektion kan dermed ikke oppebaere generelt tilskud med mindre ganske seerlige forhold
foreligger. Vi wrderer, at der ikke foreligger ganske seerlige forhold.

Det felger af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, wrderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lazagemidlet ordi-
neres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, for hvilke vi wrderer, at disse injektionsvee-
sker opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nzewnt. Til de fa
patienter, hvor brug af disse lsegemidler er rationelt, kan laeagen ansgge om enkelttilskud. For patienter i den
terminale fase vil der vaere 100% i tilskud til lsegeordinerede parenterale opioider, hvis patienten har en be-
villing af terminaltilskud.

Pa dette grundlag bevarer injektionsveesker med indhold af morfin, hydromorfon, oxycodon, petidin og
buprenorfin gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunktet. Hvis disse senere aen-
drer sig, kan vi pa ny rewrdere tilskudsstatus for de pageeldende lsegemidler. Vi vil falge forbruget og pri-
serne pa de omfattede laegemidler.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgben-
hawn K, der dog ikke wrderer vores faglige skan.
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Information

Vi informerer om aendringerne pa vores hjemmeside, og patienterne \il modtage information pa apoteket. De
alment praktiserende laeger \il blive orienteret direkte, og sygehuslaegerne \il blive orienteret ad forskellige
kanaler. Endvidere \il relevante videnskabelige selskaber, patientforeninger og andre interessenter blive ori-
enteret.

Venlig hilsen
Ghousia Javid
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29. januar 2025
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Prisoversigt for staerke smertestillende la2gemidler (opioider) i ATC-gruppe N02A, N02BA75, NO7BC og RO5DA

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede lzegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af laagemidler ved
revurdering af la&egemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 11/11 2024 til 20/1 2025)

ATC Lzaegemiddelstof/ Anvendt dosis Lzaegemiddel- Styrke(r) Gns. laveste Gns. laveste
gruppe (mg)' form (mg) enhedspris (kr.) behandlingspris
per dogn (kr.)
NO2AA Naturlige opiumalkaloider
NO02AA01 [Morfin 60 27 |Depottabletter 5/ 10 1,14/ 2,36
30 / 60 0,97/ 1,59 1,94
100 / 200 7,00 29,00
(Contalgin Uno) 60 7 Depotkapsler 30 / 90 6,71/ 12,91 13,42
150 19,76
60 87 [Tabletter 10 /30 1,13/ 2,81 6,78 / 5,62
7 |Oral opl@sning 2 mg/ml 0,87 26,10
7 |Orale draber 20 mg/ml 4,42 13,26
30 ®  lInjektionsveeske 10 /20 mg/ml 19,74 /| 29,92 44,88 59,22
NO02AAO03 [Hydromorfon 4 '®  |Injektionsvaeske 50 mg/mi 264,52 21,16
NO2AA05 [Oxycodon 25 - 402" |Depottabletter 5/ 10 1,46 / 0,81
15 / 20 475/ 1,19 2,38
30 / 40 6,85/ 2,88
60 / 80 414/ 10,83
120 32,57 "°
25 - 403" |Kapsler/tabletter 5/ 10 1,27/ 0,86 6,35 / 3,44
37 |Kapsler/tabletter 20 3,64
25 - 40 %" [Smeltetabletter 5/ 10 2,87 579 14,35 |/ 23,16
%7 |Smeltetabletter 20 10,67
25 - 403" |Oral oplgsning 1/ 10 mg/ml 0,60/ 5,33 13,33 / 24,00
30 '® |Injektionsveeske 1 mg/ml 1,61 48,30
Injektionsvaeske 10 mg/ml 9,17 27,51
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NO2AA55 |Oxycod0n, komb. 20+10 - 40+202" |Depottabletter 5+2,5 / 10+5 4,7/ 4,05
15+7,5 / 20+10 13,42 % 11,28 11,28
30+15 / 40+20 24,19 2915 29,15
NO02AB Phenylpiperidinderivater
N02AB02 [Petidin 400 '®  |Injektionsvaeske 50 mg/ml 24,00 192,00
NO2ABO03 [Fentanyl 25 4 Depotplastre 12 / 25 ug/time 11,21/ 6,84 3,74 | 2,28
4 Depotplastre 50 / 75 ug/time 14,50/ 15,75 4,83 / 5,25
4 |Depotplastre 100 ug/time 7,19 2,40
600 18 |Sugetabletter 400 / 600 ug 114,19/ 114,19 114,19
800 Mg 114,19
600 ®18 |Resoribletter 100 / 200 ug 56,45/ 48,33
300 / 400 pg 91,58 / 78,99
600 / 800 pg 91,58 / 91,58 91,58
600 218 |Bukkaltabletter 100 / 200 pg 92,68 92,68
400 / 600 ug 92,88 ' 88,80 88,80
800 88,80 ™
50 - 100 °" [Naesespray 50 / 100 pg/dosis 156,95 " 156,95 156,95 - 156,95
NO2AE Oripavinederivater
NO2AEOQ1 [Buprenorfin 30 - 60 6 Depotplastre 5 /10 pug/time 17,09/ 15,55 2,44 | 2,22
®  |Depotplastre 15 31,85 4,55
¢ |Depotplastre 20 32,05 4,58
° Depotplastre 35 /525 51,58 / 64,60 12,90 / 16,15
®  |Depotplastre 70 96,57 24,14
0,8 - 1,2 * |Resoribletter 02/ 04 259/ 4,65 10,36 - 13,95
1,2 '® |Injektionsveeske 0,3 mg/mi 12,97 7 51,88
NO02AJ Opioider i kombination med nonopioide analgetica
NO2AJ06 |Kodein og paracetamol 30 - 240 " |Filmovertrukne tabl. 30 + 500 1,56 1,56 - 12,48
30,6 - 244,8 " [Filmovertrukne tabl. 30,6 + 500 2,85 2,85 - 22,80
NO02AJ07 [Kodein og acetylsalicylsyre 38,4 - 76,8 ' [Filmovertrukne tabl. 9,6 + 500 1,18 4,72 - 944
NO2AX  Andre opioider
NO2AX02 [Tramadol 200 - 300 27 |Depottabletter 100 / 150 0,44 / 0,63 0,88 - 1,26
200 0,67
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(Gemadol/Tradonal R.) 200 - 300 2’ [Depotkapsler 50 / 100 1,41/ 1,91 3,82 - 5,73
Gemadol R 200 - 300 27 |Depotkapsler 150 / 200 4,64 " 595 9,28
(Dolol Retard Uno) 200 - 300 7 Depotkapsler, harde 100 / 150 2,79/ 4,96 5,58 - 9,92
200 - 300 200 6,67 6,67
200 - 300 37 |Kapsler, harde/tabletter 50 0,39 1,56 - 2,34
200 - 300 37 |Orale draber 100 mg/ml 6,86 13,72 - 20,58
200 - 300 37 |Brusetabletter 50 14,33 57,32 - 85,98
200 - 300 Suppositorier 100 7,85 15,70 - 23,55
NO2AX06 |Tapentadol 180 - 200 2?7 |Depottabletter 50 / 100 097/ 2,04 4,08
150 / 200 2,74/ 3,19
250 27,76
180 - 200 ° Filmovertrukne tabl. 50 6,61 23,80 - 26,44
NO02BA  Salicylsyrederivater
9,6
Kodein, kofein, 50
magnesiumoxid, 80
propyphenazon og 150
NO2BA75 |salicylamid 19,2 - 57,6 " [Tabletter 250 7,03 14,06 - 42,18
NO7BC  Midler mod opioidafhaengighed
NO7BC02 |Metadon 15 3 Tabletter 5/ 20 0,66/ 1,32 1,98
15 Tabletter 40 0,50 " 0,19
15 3 Oral oplgsning 1 mg/ml 0,08 1,20
RO5DA  Opiumalkaloider og derivater
RO5DA04 |[Kodein 200 - 300 3" |Filmovertrukne tabletter 25 1,15 9,20 - 13,80
200 - 300 37 |Oral opl@sning 8 mg/ml 1,14 28,50 - 42,75
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Noter/forklaringer:

Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

Doseres 2 gange daglig
Doseres 3 eller flere gange daglig

Skiftes hver 3. dag
Plastret skiftes hver fijerde dagn

Plastret skiftes hver syvende dagn
FAkvieanalgetisk dosis fra IRF: Farmakologisk behandling af kroniske nociceptive smerter. Den Nationale Rekommandationsliste, SST 04/07-18

Maksimal tilladt dggndosis
Doseres efter behov

Senest markedsfgrt i prisperioden, der startede 12. december 2022. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfert i prisperioden, der startede 14. juni 2021. Denne pris er anvendt.

Senest markedsfgart i prisperioden, der startede 21. februar 2022. Denne pris er anvendt (15+7,5 mg).
Senest markedsfgrt i prisperioden, der startede 29. november 2021. Denne pris er anvendt (30+15 mg).

Senest markedsfgrt i prisperioden, der startede 3. juli 2017. Denne pris er anvendt.
Senest markedsfart i prisperioden, der startede 26. oktober 2015. Disse priser er anvendt.

Senest markedsfgrt i prisperioden, der startede 27. maj 2024. Denne pris er anvendt. (kun 10 mg)
Senest markedsfert i prisperioden, der startede 22. januar 2024. Denne pris er anvendt.

23IzaionldeeNoaseN -

DDD fra https://www.whocc.no/
Dosering fra produktresumeet
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Liste over virksomheder, der modtager vores afgorelse af 29. januar 2025 om
fremtidig tilskudsstatus for opioider:

- 2care4 ApS

- 2care4 Generics ApS

- Abacus Medicine A/S

- Abboxia AB

- Abcur AB

- Dansk Leegemiddelforsyning DLF ApS
-  EQLPharma AB

- Eumedica Pharmaceuticals GmbH
- FrostPharma AB

- G.L. Pharma GmbH

- G.L. Pharma Nordic AB
- Grinenthal Denmark ApS
- hameln pharma ApS

- lIstituto Gentili S.r.l.

- Janssen-Cilag A/S

- Kalceks AS

- Krka Sverige AB

- Macure Pharma ApS

- Medical Valley Invest AB
- Mundipharma A/S

- Nordic Prime ApS

- Orifarm A/S

- Orifarm Generics A/S

- Orifarm Healthcare A/S

- Orion Pharma A/S

- Sandoz A/S

- STADA Arzneimittel AG
- STADA Nordic ApS

- Takeda PharmaA/S

- Teva Denmark A/S

- Viatris ApS

- Vitabalans Oy
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