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Vedr.: Lægemiddelstyrelsens høring over ændring af tilskudsstatus for lægemidler i ATC
gruppe C09C, C09D og C09X (angiotensinIIantagonister og reninhæmmere) 
 
Lægemiddelstyrelsen har med meddelelse af 31. marts 2010 informeret om, at Medicintilskudsnæv‐
net har foretaget en revurdering af tilskudsstatus for lægemidler i ATC‐gruppe C09C, C09D og C09X 
(angiotensin‐II‐antagonister og reninhæmmere) og indstillet, at lægemidler med indhold af losartan 
kal have generelt uklausuleret tilskud, mens de øvrige lægemidler i gruppen ikke længere skal have s
generelt tilskud. 
 
Som det fremgår af Medicintilskudsnævnets indstilling, er den aktuelle revurdering af tilskudsstatus 
for de pågældende lægemiddelgrupper foranlediget af, at der den 8. marts 2010 som følge af patent‐
dløb blev introduceret generisk konkurrence for lægemidler med indhold af losartan, hvorefter pri‐u
sen på disse lægemidler er faldet væsentligt. 
 
Apotekerforeningen bemærker, at den aktuelle revurdering af tilskudsstatus for lægemidler i gruppe 
C09C, C09D og C09X foretages kun ca. 8 måneder efter den omfattende ændring af tilskudsstatus for 
isse lægemidler, der trådte i kraft den 13. juli 2010, og som betød, at midlerne blev frataget generelt d
uklausuleret tilskud og i stedet blev omfattet af klausuleret tilskud. 
 
Apotekerforeningen støtter naturligvis, at lægemidler med af losartan med den aktuelle ændring igen 
ydes generelt tilskud i kraft et meget betydeligt prisfald på disse produkter. Foreningen finder det 
dog mindre heldigt, at de samme lægemiddelgrupper inden for så kort et tidsrum får ændret deres 
ilskudsstatus to gange med det det resultat, at tusindvis af patienter risikerer inden for kort tid skal t
have ændret deres behandling indtil flere gange for at bevare retten til tilskud. 
 
Foreningen må rejse spørgsmålet, om ikke en samlet tilskudsreform på blodtryksområdet mest hen‐
sigtsmæssigt burde have afventet det helt forventelige patentudløb på losartan, hvorved man ville 
ave undgået mange unødige præparatskift, stor forvirring hos patienter, samt en betydelig admini‐h
strativ byrde for både praktiserende læger og apotekspersonale. 
 
Apotekerforeningen ser desuden med bekymring på at Medicintilskudsnævnet anbefaler, at en lang 
række lægemidler (indstillingens gruppe 4 og 5), som pt. er omfattet af klausuleret tilskud, med de 
foreslåede ændringer helt vil miste deres tilskud. Ændringen vil betyde, at en meget stor gruppe pa‐
tienter, som er i behandling med disse lægemidler, nu tvinges til at skifte til en anden behandling for 
fortsat at opnå tilskud. Alternativt må hver enkelt patient sammen med deres læge ansøge om enkelt‐
tilskud til behandlingen. Det fremgår ikke af indstillingen, hvilke kriterier, der vil blive lagt til grund 
ed vurderingen af, om ansøgninger om enkelttilskud til et af de lægemidler, der fratages klausuleret 
ilskud, kan imødekommes. 
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På baggrund af erfaringerne fra tidligere større ændringer i tilskudsstatus, herunder fra den sidste 
ændring af tilskudsstatus for blodtryksmidlerne pr. 13. juli 2009, skal Apotekerforeningen anbefale, 
t der iværksættes en grundig informationskampagne, som rettes både mod de patienter, som ram‐a
mes, men i høj grad også mod både de praktiserende læger og hospitalslægerne.  
 
Det har vist sig, at apotekerne løfter en meget stor informationsopgave overfor både patienter og læ‐
er, og det er i meget høj grad apotekerne, der fungerer som bindeled mellem parterne i disse situa‐g
tioner. Patientrettet informationsmateriale må derfor stilles til rådighed for apotekerne. 
 
Det er Apotekerforeningens opfattelse, at mange af de berørte patienter har fået igangsat behandlin‐
gen på specialafdelinger på hospitalerne, og at behandlingen herefter fortsætter hos egen læge, fulgt 
op af kontrol på specialafdelingen. Ofte går der lange perioder mellem, at patienten tilses af den læge, 
er har igangsat behandlingen, og egen læge kan have meget svært ved at vurdere, om det er forsvar‐d
ligt og hensigtsmæssigt at skifte behandling. 
 
Derfor kræver en ændring af tilskudsstatus som den foreslåede en meget lang omstillingsperiode, 
hvor både læger og patienter informeres om forholdsreglerne for behandlingsændring samt proce‐
uren og kriterierne for ansøgning om enkelttilskud. Det er samtidig helt afgørende, at ikrafttræden 

n. 
d
tilrettelægges på et tidspunkt hvor læger, patienter og apoteker kan komme i kontakt med hinande
 
Apotekerforeningen skal for god ordens skyld oplyse, at foreningen tager forbehold for et krav om 
forhøjelse af den samlede bruttoavanceramme, svarende til de merudgifter som pålægges apoteker‐
ne som følge af en gennemførelse af de foreslåede tilskudsændringer.  

Med venlig hilsen 

H
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DANSK 
HYPERTENSIONSSELSKAB 
 
Lægemiddelstyrelsen 
Att.: Elisabeth Thomsen 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S                  13. april 2010 
 
Vedr. Ad hoc revurdering af tilskudsstatus for lægemidler i ATC-gruppe C09C, 
C09D og C09X, angiotensin II antagonister og reninhæmmere.  
 
Dansk Hypertensionsselskabs bestyrelse har gennemgået høringsmaterialet.  
På bestyrelsens vegne skal jeg anføre følgende:  
 
Tilskudsnævnet foreslår, at lægemidler der indeholder Losartan ændrer tilskudsstatus fra 
generel klausuleret tilskud til generelt tilskud.  
Alle andre medikamenter inden for gruppen angiotensin II antagonister og renin-hæmmer 
foreslås ændret tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud, til ikke generelt tilskud.  
Forslaget er en logisk konsekvens set  i relation til de tilskudsændringer der trådte i kraft i 2009.  
 
Når nu tilskudsnævnet og Lægemiddelstyrelsen har lagt denne politik, finder Dansk 
Hypertensionsselskab ligeledes, at dette er en logisk konsekvens.  
I hypertensionsbehandling er der næppe større forskelle mellem de enkelte medikamenter 
inden for denne gruppe.  
 
Da Tilskudsnævnets egne tal viser, at ca. 262.000 patienter er i behandling med en angiotensin 
II antagonist, og da godt 30% dækkes af Losartan allerede, vil der være mellem 150.000-
170.000 der skal omstilles til Losartan. Dette er en meget omfattende opgave med ekstra 
ressourceforbrug til blodtrykskontroller. For den enkelte patient som er velbehandlet og befinder 
sig vel på et givet præparat, vil det være vanskeligt at motivere til behandlingsændring.  
 
Ved andre tilstande end hypertension findes der varierende grader af solid dokumentation for 
angiotensin II antagonister. Eksempelvis er Candasartan yderst veldokumenteret ved tilstande 
med hjertesvigt.  
 
Tilskuddet fjernes også til en række meget nyttige kombinationspræparater med mulig 
forringelse af patient compliance til følge.  
 
Dansk Hypertensionsselskab finder også, at men ved denne politik ikke giver en række firmaer 
den kredit de bør have for at gennemføre meget store, kostbare undersøgelser til 
dokumentation af effektivitet og sikkerhed.  
Vi skal opfordre til, at Tilskudsnævnet overvejer en mindre restriktiv tilskudsordning hvor der 
tages hensyn til omfanget af dokumentation for de enkelte præparater.  
 
På bestyrelsens vegne 
 
Med venlig hilsen 
 
 
Hans Ibsen 
Formand for Dansk Hypertensionsselskab 
Overlæge, dr. med.  

 



Lægemiddelstyrelsen, 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S 
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Vedr. Ad hoc revurdering af tilskudsstatus for lægemidler i ATC-gruppe C09C, C09D 
og C09X   
 

Dansk Nefrologisk Selskab værdsætter muligheden for at kommentere den af 
Medicintilskudsnævnet udarbejdede indstilling om ændring af tilskud for lægemidler i 
ovennævnte ATC-grupper. 
 

Arteriel hypertension er meget hyppig ved akutte og kroniske nyresygdomme, 
herunder hos dialysepatienter og nyretransplanterede. Langt de fleste af disse patienter har 
svær hypertension, som det kan være vanskeligt at regulere. Der er i reglen behov for 3 eller 
4- stofterapi, evt. mere. 
 

Ved de kroniske nyresygdomme har blodtrykskontrol og reduktion i proteinuri 
afgørende betydning for bremsning af sygdomsprogression, således at behovet for dialyse kan 
udskydes eller forhindres. Behandlingsmålet er blodtryk mindre end 130/80 mmHg og mindst 
mulig proteinuri. Førstevalgspræparater er antihypertensiva, der blokerer renin-
angiotensinsystemet (RAS), idet disse præparater har en specifik nyrebeskyttende virkning, 
som tilskrives blandt andet reduktion i proteinuri. RAS blokade anvendes således også til 
normotensive patienter med proteinuri. Ved svær proteinuri og/eller meget vanskelig 
regulerbar hypertension bruges ofte en kombination af RAS blokerende midler.  

Antihypertensiv behandling forebygger desuden kardiovaskulær sygdom, som er 
meget hyppigt ved kronisk nyresygdom.  
 
 
Betydningen af ændret tilskud for nyrepatienter 
 
 Losartan anvendes i betydeligt omfang til nyresyge patienter med moderat 
forhøjet blodtryk. Det er dog en udbredt erfaring, at der i den nefrologiske patientpopulation 
sjældent opnås sufficient blodtrykskontrol i hele døgnet ved en enkelt daglig dosering af 
losartan. Nyresyge er ofte i meget omfattende medicinsk behandling, hvorfor minimering af 
antal daglige doseringer er vigtigt. Andre angiotensin II receptor antagonister kan i reglen med 
tilfredsstillende resultat doseres en gang dagligt og har derfor en væsentlig plads i 
behandlingen.  

Forbruget af de øvrige angiotensin II receptor antagonister samt reninhæmmeren 
aliskiren sker også på baggrund af deres anvendelse i klinisk kontrollerede studier af patienter 
med kronisk nyresygdom. Det anses generelt for et korrekt behandlingsprincip at anvende de 
specifikke farmaka, som er videnskabeligt dokumenterede.   



Betydningen af ændret tilskud for udvikling og forskning 
 
Det vurderes, at der vil være en betydelig risiko for et fald i dansk udvikling- og 
forskningsaktivitet indenfor uræmiprogressionsbehandling og forebyggelse af kardiovaskulære 
komplikationer ved kronisk nyresygdom, såfremt tilskud til RAS blokerende midler begrænses 
som foreslået.  
 
 
Implementering af den forelagte tilskudsændring 
 
Det skal indtrængende anbefales, at der ikke pålægges en ændring i en etableret behandling. 
Dette ville være til urimelig gene for den enkelte patient og være forbundet med betydelige 
udgifter til ekstra kontrolbesøg, idet enhver justering i RAS blokerende behandling hos 
nyresyge medfører kontrol af blodtryk og nyrefunktion.   
 

 

Dansk Nefrologisk Selskab anbefaler en bevarelse af de nuværende klausulerede tilskud på 
RAS blokerende præparater, der ikke er omfattet af et generelt tilskud.  Såfremt denne 
anbefaling ikke følges, anbefaler selskabet, at de gældende regler fastholdes for de 
nefrologiske patienter, som har helt specielle problemer jf. ovenstående. 
 
 
 
Venlig hilsen 
 
 
Anne-Lise Kamper 
Overlæge, dr.med. 
Formand for Dansk Nefrologisk Selskab 
 
Nefrologisk afdeling P2132 
Rigshospitalet 
Blegdamsvej 9  
2100 København Ø 
Tlf. 35452137  
E-mail  anne.lise.kamper@rh.regionh.dk  
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7. maj 2010 
 
 
 
Vedr. høringssvar om indstilling af ændret tilskud til ATC gruppe C09C, 
C09D og C09X.   
 
 
DSAM anerkender de økonomiske overvejelser, der ligger bag indstillingen, og 
kan støtte indstillingen for patienter, der endnu ikke er sat i behandling med 
disse præparater.  
 
Vi må imidlertid advare mod de hyppige præparatskift, ændringen vil medføre 
for alle, der er i behandling med disse præparater.  
 
Det drejer sig for en stor dels vedkommende om patienter, der er i behandling 
med flere præparater for flere sygdomme. Det er i forvejen vanskeligt for både 
patient og sundhedspersonale, at bevare overblikket over den aktuelle medicin-
status og med de foreslåede ændringer bliver det ikke nemmere. Risikoen for 
fejlmedicinering og utilsigtede hændelser øges.   
 
Problemet forstærkes når nye præparater i gruppen også kommer i kopiversion 
til samme pris som losartan, så patienterne kan vende tilbage til deres kendte 
præparat. 
 
DSAM skal derfor foreslå, at der gives uændret tilskud til igangværende behand-
ling. 
 
Med venlig hilsen 
 
Peter Torsten Sørensen 
Direktør 
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NIKOLAI LAURSEN - 9102

Fra: Kirsten Koch [KK@DADL.DK]
Sendt: 6. maj 2010 10:48
Til: ELISABETH THOMSEN - 9306
Cc: NIKOLAI LAURSEN - 9102
Emne: SV: Generelt tilskud til losartan

Til Lægemiddelstyrelsen.

Dansk Selskab for Intern Medicin har behandlet sagen på bestyrelsesmøde den 15. april 
2010 og har ingen bemærkninger, men henviser til evt. bemærkninger fra relevante 
specialeselskaber.

Venlig hilsen
Dansk Selskab for Intern Medicin
Psv.

Kirsten Koch
Fællessekretariatet
Lægeforeningen
Kristianiagade 12
2100  København Ø
Tlf. 3544 8403 Fax 3544 8508
E-mail: kk@dadl.dk
www.dsim.dk
P Tænk på miljøet, før du printer.

 

-----Oprindelig meddelelse-----
Fra: ELISABETH THOMSEN - 9306 [mailto:ET@dkma.dk] 
Sendt: 20. april 2010 08:53
Til: 'dcs@dadlnet.dk'; 'k.hojlund@dadlnet.dk'; 'onm@faram.au.dk'; 'mlg@dadlnet.dk'; 
'dksheyd@mail.dk'; 'cs@dadl.dk'; 'secretary@nephrology.dk'; 'permat@dadlnet.dk'; 
'pts@dsam.dk'; 'dsfa@dsfa.dk'; 'hannebonnici@hotmail.com'; Kirsten Koch; 
'sekretaeren@dskf.org'; 'atp@dadlnet.dk'; Sundhedsstyrelsen; AFD-IRF
Emne: Generelt tilskud til losartan

Til

 

Dansk Cardiologisk Selskab

Dansk Endokrinologisk Selskab 

Dansk Hypertensionsselskab

Dansk Karkirurgisk Selskab

Dansk Kirurgisk Selskab

Dansk Medicinsk Selskab

Dansk Nefrologisk Selskab

Dansk Pædiatrisk Selskab

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Apopleksi

Dansk Selskab for Geriatri
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Dansk Selskab for Intern Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynækologi 

Sundhedsstyrelsen

Institut for Rationel Farmakoterapi               

 

Lægemiddelstyrelsen har afgjort, at hovedparten af lægemidler med indhold af losartan 
per den 19. april 2010 skal have generelt uklausuleret tilskud. Afgørelsen kan ses her 
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=16355.

 

Høringsfrist for høring over Medicintilskudsnævnets indstilling af 29. marts 2010 om 
tilskudsstatus for angiotensin-II antagonister og reninhæmmereer er i øvrigt den 7. 
maj 2010, som vi orienterede om i e-mail af 31. marts 2010 (vedhæftet).

 

Med venlig hilsen

 

Elisabeth Thomsen

Specialkonsulent

Special adviser

T (dir) +45 44 88 93 06

et@dkma.dk <mailto:et@dkma.dk> 

 

Lægemiddelstyrelsen

Direktionssekretariatet

www.laegemiddelstyrelsen.dk <http://www.laegemiddelstyrelsen.dk> 

 

Danish Medicines Agency

Executive Support

www.dkma.dk <http://www.dkma.dk> 
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Lægemiddelstyrelsen har anmodet Hjerteforeningen om eventuelle bemærkninger til Medi-
cintilskudsnævnets indstilling til tilskudsstatus for lægemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og 
C09X (angiotensin-II antagnister og reninhæmmere). 
 
Hjerteforeningen takker for, at det har været muligt at udsætte høringsfristen og har følgende 
kommentarer til Medicintilskudsnævnets indstilling: 
 
De foreslåede tilskudsændringer skal tilskynde læger og patienter til at bruge billigere præpa-
rater. Hjerteforeningen finder det særdeles betænkeligt, at hundredetusinde hjertekarpatien-
ter, alene af økonomiske grunde kan blive tvunget til at ændre deres medicinske behandling.  
 
Hjerteforeningens bekymring skyldes først og fremmest de risici, som en omlægning vil inde-
bære for patienterne, men også, at det beror på generelle og ikke nærmere underbyggede 
antagelser, om en tilskudsændring overhovedet vil føre til samfundsbesparelser.  
 
Patienterne skal vænne sig til at tage en ny form for medicin med deraf følgende risici for fejl 
og bivirkninger. En af konsekvenserne ved en omlægning vil derfor være, at patienter, som i 
dag er inde i et godt behandlingsforløb, i en periode ikke vil have en optimal kontrol af blod-
trykket med deraf øget risiko for hjertekarsygdom.    
 
Dette vil med stor sandsynlighed ramme især de socialt dårligt stillede patienter, som er de 
vanskeligst at få i behandling, og som typisk også er de første til at falde fra.  
 
Hertil kommer, at man skal være særdeles varsom med at overføre effekten af én slags me-
dicin til en anden, og det er langt fra givet, at et andet og billigere præparat uden videre kan 
erstatte et dyrere produkt. Hjerteforeningen kan i den forbindelse henvise til Dansk Cardiolo-
gisk Selskabs høringssvar til Lægemiddelstyrelsen af 7. maj 2010 (vedlagt).  
 
Den foreslåede omlægning er således ikke uden risiko for patienterne, ligesom en betydelig 
del af den umiddelbare økonomiske gevinst ved en omlægning vil blive formindsket som føl-
ge af patentudløb og ekstraudgifter til konsultationer hos de praktiserende læger m.v. 
 
 
Med venlig hilsen 
 
 

Lægemiddelstyrelsen 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S 
      
      
      
      

Dato: 12. maj 2010 
 
Direkte tlf.: 33 67 00 41 
E-mail: Mhyldgaard@hjerteforeningen.dk 

Mads Hyldgaard 
Afdelingschef 
      
























































	Dansk Hypertensionsselskab høringssvar.pdf
	DANSK




