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Høringssvar vedr. revurdering af tilskudsstatus for calcium-
antagonister 
 
Lægemiddelstyrelsen har med brev af 14. oktober sendt styrelsens 
indstilling om fremtidig tilskudssstatus for ATC-gruppen C08CA i 
partshøring. 
 
Lægemiddelstyrelsen indstiller, at de dyreste calcium-antagonister ikke 
længere skal oppebære generelt tilskud. Lægemidlerne skal i stedet have  
klasuleret tilskud. Dette sker til trods for, at Nævnet har anbefalet uændret 
tilskudsstatus for calciumantagonisterne. 
 
Boehringer Ingelheim har som udgangspunkt forståelse for, at 
Lægemiddelstyrelsen ønsker at fremme anvendelsen af de billigste blandt i 
øvrigt ligeværdige lægemidler. 
 
Men vi er enige med Nævnet i, at der er forskelle på bivirkninger ved 
forskellige calcium-antagonister og dette har indflydelse på valg af 
præparat. Lacidipin har således dokumenteret lavere risiko for udvikling af 
ødemer i sammenligning med amlodipin. Lacidipin er også bedre tolereret 
(se vedlagte videnskabelige artikler). 
 
Lacipidin anvendes i dag af omkring 2.000 patienter og forbruget er stabilt. 
Det er mindre end 1 % af patienterne i behandling med C08CA. Der er 
absolut intet, som tyder på, at lacipidin anvendes uhensigtsmæssigt. 
Kliniske studier rapporterer bivirkninger for amlodipin, som er konsistent 
med forbruget i C08CA. 
 
Nævnet konkluderer også, at forbruget er hensigtsmæssigt for hele gruppen 
C08CA. 
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Vi har derfor svært ved at forstå, hvad begrundelsen for at omlægge 
tilskuddet er og opfordrer derfor Lægemiddelstyrelsen til følge Nævnets 
indstilling. Det vil alt andet lige være lettere for læger og patienter. 
 
Med venlig hilsen 
 
 
Finn Ziegler, 
Public Affairs Manager 
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Lægemiddelstyrelsen 
Att.: Karen Kolenda 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S                               22. oktober 2008 
 
 
Vedr. revurdering af tilskudsstatus for dihydropyridincalciumantagonister – ATC gruppe C08CA. 
 
Under henvisning til Lægemiddelstyrelsens brev dateret 14. oktober 2008 skal jeg på Dansk 
Hypertensionsselskabs vegne anføre følgende:  
Ifølge Lægemiddelstyrelsens forslag vil der være generelt tilskud til Amlodipin og Felodipin, men forslag om 
en klausulering af tilskud til Isradipin, Nifedipin, Nitrendipin, Lacidipin og Lercanidipin.  
 
Langt de fleste pt. er allerede i behandling med Amlodipin og Felodipin. Af de ”dyre” dihydropyridin-
calciumantagonister ligger forbruget hovedsalig på Lercanidipin og nifedipin.  
Forbruget af Lercanidipin kan  for en stor del tilskrives intolerance på Amlodipin og/eller Felodipin, da det er 
velkendt at  hævede ankler, som er en hyppig bivirkning på Amlodipin/Felodipin ses meget mere sjældent  
på Lercanidipin. Jeg er ikke enig i Lægemiddelstyrelsens udsagn om at ”det er dog vores umiddelbare 
vurdering at andelen af personer i behandling med de dyre dihydropyridiner er for højt…. ”.  
Forbruget på Nifedipin kan forklares ved en meget lang tradition og god videnskabelig dokumentation.  
 
Dansk Hypertensionsselskab finder det uhensigtsmæssigt hvis et større antal patienter skal forsøges 
omstillet fra ”dyre” dihydropyridin-derivater til billige da det kan medføre en periode med mangelfuld 
blodtrykskontrol og deraf eventuelle komplikationer. Derudover vil behandlingsskift kunne fremkalde 
bivirkninger.  
Som vi har beskrevet i en anden sammenhæng vedr. lægemiddeltilskud finder vi behandlingsskift hos 
velbehandlede patienter meget uhensigtsmæssigt.  
 
Vi skal afslutningsvis anføre at hvis Lægemiddelstyrelsen vil fastholde klausuleringer, burde der også 
medgives samme klausulering vedr. de dyre ACE-hæmmere, et synspunkt vi tidligere har fremsat. Således 
ville der være en ensartet, harmoniseret klausulering for såvel ”dyre” Ca- antagonister, ”dyre” ACE-
hæmmere som for AII-antagonister. 
 
På Dansk Hypertensionsselskabs bestyrelses vegne 
Med venlig hilsen 
 
Hans Ibsen 
Formand for Dansk Hypertensionsselskab 
Professor, overlæge, dr. med.  
Kardiologisk afd. Holbæk sygehus 
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J.nr. 5315-9 – Partshøring – Revurdering af tilskudsstatus for dihydropyridin-
calciumantagonister - ATC-gruppe C08CA 
 
Lægemiddelstyrelsen har i brev af 14. oktober 2008 opfordret Paranova Danmark A/S (herefter 
”Paranova”) til at sende sine eventuelle bemærkninger til styrelsens overvejelser om revurdering 
af tilskudsstatus for lægemidler i ATC-gruppe C08CA. 
 
Paranova bidrager som parallelimportør af lægemidler til priskonkurrencen på markedet for re-
ceptpligtige, patenterede lægemidler, men Paranova deltager ikke i udvikling og produktion af læ-
gemidler. Paranova har derfor ingen bemærkninger til Medicintilskudsnævnets og Lægemiddel-
styrelsens lægefaglige vurdering af lægemidlerne og deres anvendelse. 
 
Paranovas virksomhed drives i sagens natur med udgangspunkt i lægemidlernes kendte tilskuds-
status, og dette indebærer, at der i forbindelse med indkøb af lægemidlerne og tilpasning af disse 
til det danske marked i form af ompakning eller etikettering foretages opbygning af lagre.  
 
Da en ændret tilskudsstatus for et lægemiddel har meget stor betydning for salget heraf, må det 
forventes, at styrelsens revurdering af tilskudsstatus for ovennævnte lægemidler vil medføre et be-
tydeligt økonomisk tab for Paranova, medmindre den ændrede tilskudsstatus varsles i så tilpas god 
tid, at Paranova har mulighed for at indrette sin virksomhed herpå. I tilknytning hertil bemærkes, 
at den ændrede tilskudsstatus påvirker alle markedsdeltagere, og at markedet vil blive oversvøm-
met af lægemidler, hvis ændringen indføres med meget kort varsel. 
 
Paranova skal derfor henstille, at styrelsen ikke reviderer lægemidlers tilskudsstatus med et varsel 
på under 6 måneder fra den endelige beslutning træffes. 
 
Dette brev sendes med e-mail til kko@dkma.dk og almindelig post. 
 
 
Venlig hilsen 
Paranova Group A/S 
 
 
 
Kim Jensen 
Advokat 
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