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Dropizol far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Dropizol, orale draber med indhold af opium i styrken 10 mg/ml far ikke generelt
eller generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling
Vi har den 11. januar 2019 modtaget jeres ansggning om generelt tilskud til Dropi-
zol.

Den 11. januar 2019 bad vi jer fremsende farmakologisk og klinisk dokumentation
samt oplysninger om det forventede forbrug af Dropizol.

Den 27. marts 2019 fremsendte | Clinical Overview samt oplysninger om forventet
salg for hvert af &rene 2018-2023.

Den 3. april 2019 bad vi om at fa kvantificeret det forventede forbrug yderligere, sa
det fremgar, hvor mange patienter - fordelt pa kgn og alder - | forventer vil veere i
behandling med Dropizol samt en opggrelse over, hvordan disse patienter fordeler
sig pa de forskellige patientgrupper, som | omtaler i jeres Clinical Overview.

Vi modtog jeres svar den 4. juli 2019.

Dropizol er ifglge produktresumeet godkendt til: “Symptomatisk behandling af al-
vorlig diarré hos voksne, nar effekten af andre obstipantia ikke har veeret tilstraek-
kelig.”

Dropizol indeholder opium, der hgrer til gruppen af peristaltikheemmende obstipan-
tia sammen med lsegemiddelstofferne loperamid og eluxadolin. Loperamid er indi-
ceret til behandling af diarré, mens eluxadolin er indiceret til behandling af diarré-
domineret irritabel tyktarm (IBS-D). Leegemidler med indhold af loperamid og
eluxadolin har ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Orale draber med indhold af opium har fra 26. september 2016 frem til 13. august
2018 veeret markedsfagrt under handelsnavnet Opium "NMI”. Dropizol har veeret
markedsfart siden 21. maj 2018.

Vi har i september 2016 behandlet en ansggning om generelt tilskud til leegemidlet
Opium "NMI”. Opium "NMI” (nu godkendt under handelsnavnet Dropizol) var pa
dette tidspunkt godkendt til behandling af diarré.

Vi afslog ansggningen i relation til generelt tilskud med begrundelsen, at der var
risiko for farstevalg ved diarré, hvor der oftest ikke er behov for farmakologisk be-
handling. | relation til generelt klausuleret tilskud afslog vi ansggningen med be-
grundelsen, at patienter med behov for opium til behandling af kemoinduceret diar-
ré er omfattet af ordningen med "Vederlagsfri udlevering af medicin til seerlige ikke-
indlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehusbehandling”.
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| forbindelse med vores behandling af jeres ansggning af 11. januar 2019, bad vi
den 3. april 2019 Sundhedsdatastyrelsen om et udtraek fra Leegemiddelstatistikre-
gistret! over fordelingen af meengdesalget opgjort i DDD for laegemidler med ind-
hold af opium, loperamid, loperamid+simeticon samt eluxadolin i henholdsvis pri-
meer- og sekundzersektoren. Vi gnskede med dette udtraek at fa klarhed over, om
anvendelse af disse leegemidler til behandling af diarré hovedsageligt foregar i pri-
maersektoren eller i sekundeersektoren. Det skyldes, at der i henhold til kriterierne
for generelt tilskud ikke ydes generelt tilskud til leegemidler, der hovedsageligt an-
vendes i sygehusbehandling, medmindre ganske seerlige forhold gar sig geelden-
de.

Sundhedsdatastyrelsen sendte den 23. april 2019 en opggrelse fra Leegemiddel-
statistikregistret baseret pa data fra 2018. Opggrelsen viser, at leegemidler med
indhold af opium, loperamid, loperamid+simeticon og eluxadolin hovedsageligt an-
vendes i primeersektoren.

Laegemiddel opium loperamid loperamid eluxadolin
+simeticon

uUdl.-gruppe AP4 HF HF NB-S

Primeersektor

(Antal DDD) 10.020 2.019.067 370.026 4.900

Sekundeer-

sektor 1.595 219.560 492 231

(Antal DDD)

Sum (DDD) 11.615 2.238.627 370.518 5.131

Personhen-

farbart salg i 99,9% 42,5% 15,4% 100%

primeersektor

%DDD i

Primeersektor 86,3% 90,2% 99,9% 95,5%

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger
veegt p&, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

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

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

2) der er neerliggende risiko for, at lseegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

lLaegemiddelstatistikregistret, opdateret til og med december 2018
2 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
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5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

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

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at lazgemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Sikker og veerdifuld terapeutisk effekt samt pris i forhold til behandlingsmaessig
veerdi

Vi vurderer, at Dropizol har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation for voksne patienter, der ikke kan behandles med andre obsti-
pantia. Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa, at behandling med Dropizol ifalge
produktresumeet er indiceret til symptomatisk behandling af alvorlig diarré hos
voksne, nar effekten af andre obstipantia ikke har veeret tilstreekkelig. Vi vurderer
derudover, at prisen for Dropizol star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaes-
sige veerdi for voksne patienter med alvorlig diarré, der ikke kan behandles til-
streekkeligt med andre obstipantia.

Risiko for anvendelse uden for den godkendte indikation

Vi vurderer, at der er risiko for, at Dropizol vil blive anvendt til patienter, der ikke
har forsggt behandling med andre obstipantia fx loperamid, som er en del af den
godkendte indikation. Det fremgar af produktresumeet, at Dropizol er godkendt til
behandling af alvorlig diarré hos voksne, nar effekten af andre obstipantia ikke har
veeret tilstraekkelig.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fare til, at der ydes
generelt tilskud til Dropizol, uanset at der er neerliggende risiko for, at leegemidlet
vil blive anvendt uden for den godkendte indikation.

Risiko for farstevalg

Medicintilskudsnaevnet har i indstilling af 20. juni 2014 om fremtidig tilskudsstatus
for laegemidler mod diarré og tarminflammation/infektion i ATC-gruppe A07° rede-
gjort for deres synspunkter og anbefalinger i relation til anvendelse af peristaltik-
haemmende laegemidler. Medicintilskudsnaevnet skriver:

”"Loperamid er godkendt til behandling af diarré og loperamid+simeticon til akut di-
arré, der er ledsaget af luft-relateret abdominal ubehag (3). Der er tale om peristal-
tikheemmende midler, der er kraftigt diarréehaemmende, men som bgr anvendes
med tilbageholdenhed pga. risiko for maskering af symptomer pa alvorlig mave-
tarmsygdom (1). Ingen af leegemidlerne har generelt eller generelt klausuleret til-
skud.

Vi mener fortsat ikke, at loperamid og loperamid + simeticon bgr have generelt el-
ler generelt klausuleret tilskud, da vi mener, der er risiko for, at disse leegemidler
anvendes som fgrstevalg ved diarré, hvor der oftest ikke er behov for farmakolo-
gisk behandling.”

8 Tilgeengelig pa https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-
tilskud/revurdering/status/~/media/3B15791347C84DCO8F65ABFE25AFEQEC. ashx
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Orale draber med indhold af opium var ikke markedsfart, da tilskudsstatus for ATC-
gruppe A07 blev revurderet i 2014.

Vi finder i lighed med Medicintilskudsnaevnet, at der ved tildeling af generelt tilskud
til peristalstikhaeemmende laegemidler vil veere risiko for, at leegemidlerne anvendes
som farstevalg ved diarré, hvor der oftest ikke er behov for farmakologisk behand-
ling fx til patienter med diarré i forbindelse med rejser eller diarré i forbindelse med
virusbetingende tarminfektioner. Vi mener, at det samme forhold ggr sig geeldende
for Dropizol.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fare til, at der ydes
generelt tilskud til Dropizol, uanset at der er risiko for, at leegemidlet anvendes som
farstevalg, uanset dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeel-
det.

Risiko for misbrug

Vi vurderer med udgangspunkt i Dropizols produktresume?, at der er naerliggende
risiko for, at Dropizol - der indeholder opium - ggres til genstand for misbrug. Der
fremgar fglgende af produktresumeets afsnit Seerlige advarsler og forsigtigheds-
regler vedrgrende brugen: "Gentagen brug kan forarsage afhaengighed og toleran-
ce, og brugen af opium kan fare til afhaengighed af stoffet. Seerlig forsigtighed bar
udvises hos personer, med narkotika- og alkoholafheengighed i anamnesen.”

Vi finder ikke, at der foreligger ganske saerlige forhold, der kan fgre til, at der ydes
generelt tilskud til Dropizol, uanset at der er neerliggende risiko for, at leegemidlet
gares til genstand for misbrug.

Dropizol opfylder dermed ikke kriterierne for generelt tilskud.

Vi kan med henvisning til ovenstdende begrundelse ikke identificere bestemte syg-
domme eller persongrupper til behandling af hvilke, Dropizol opfylder kriterierne for
generelt tilskud. Dropizol far derfor heller ikke generelt klausuleret tilskud

Lovgrundlag

Afgarelsen om afslag pa generelt og generelt klausuleret tilskud er truffet med
hjemmel i § 1, stk. 3, nr. 2, 5 og 7, og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen?, jf.
sundhedslovens® § 152, stk. 1.

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf vores afgarelse samt sagsforlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Dropizol vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

4 Tilgeengelig p& www.produktresume.dk
® Lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august 2019.
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Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
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