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Melatonin ”AGB” får ikke generelt klausuleret tilskud 

Afgørelse 

Melatonin ”AGB”, tabletter med indhold af melatonin i styrkerne 1 mg, 2 mg, 3 mg, 

4 mg og 5 mg får ikke generelt klausuleret tilskud.  

 

Sagsfremstilling 

I har den 7. januar 2021 ansøgt om generelt klausuleret tilskud til Melatonin ”AGB”, 

tabletter med indhold af melatonin i styrkerne 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg og 5 mg 

(herefter Melatonin ”AGB”) til følgende klausul:  

 
”Insomni hos børn og unge i alderen 6-17 år med ADHD, hvor søvnhygiejniske for-

anstaltninger har været utilstrækkelige”.   

 

Godkendt indikation 
Melatonin ”AGB” er ifølge produktresumeet1 indiceret til: 

- Insomni hos børn og unge i alderen 6-17 år med ADHD, hvor søvnhygiejni-

ske foranstaltninger har været utilstrækkelige. 

- Kortvarig behandling af jetlag hos voksne. 

 

Anbefalet dosis og anvendelse 
Den anbefalede startdosis er ifølge produktresumeet1 1-2 mg 30-60 minutter før sen-

getid. Dosis kan øges med 1 mg hver uge, indtil der ses effekt af lægemidlet. Den 

maksimale dosis er 5 mg per dag uafhængigt af alder. Den laveste effektive dosis 

bør anvendes.   

 

Produktresumeet1 beskriver, at behandling med Melatonin ”AGB” til insomni hos 

børn og unge med ADHD bør påbegyndes af læger, der har erfaring med ADHD 

og/eller sovemedicin til børn.  

 

Lægen skal evaluere behandlingens effekt efter mindst 3 måneder og overveje se-

ponering ved manglende klinisk effekt. Patienten skal monitoreres i regelmæssige 

intervaller (mindst hver 6. måned) for at undersøge om Melatonin "AGB" stadig er 

den mest relevante behandling. Under igangværende behandling, specielt hvis be-

handlingens effekt er usikker, bør der foretages seponeringsforsøg regelmæssigt for 

eksempel en gang årligt. Der foreligger kun begrænsede data for op til 3 års behand-

ling.1 

 

Hvis søvnforstyrrelsen er startet under behandling med ADHD medicin, skal der 

overvejes dosisjustering eller skift til anden medicin.1   

 

Udleveringsstatus 

Melatonin ”AGB” kan ordineres af alle læger.1  
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Behandlingsvejledninger 
Sundhedsstyrelsen (SST) har i den nationale kliniske retningslinje Udredning og 

behandling af ADHD hos børn og unge2 fra 2020 en svag anbefaling for at overveje 

at tilbyde melatonin til børn og unge med søvnforstyrrelser og ADHD i aldersgrup-

pen 6-18 år, hvor søvnhygiejniske indsatser ikke har haft tilstrækkelig effekt. SST 

angiver, at søvnforstyrrelser ved indsovning kan defineres som indsovning >30 mi-

nutter efter barnet/den unge er gået i seng og lyset er slukket, som forekommer mi-

nimum fire ud af syv dage i cirka tre måneder. Ifølge SST bør søvnhygiejniske tiltag 

være afprøvet i minimum 4 uger uden tilstrækkelig effekt før behandling med mela-

tonin kan afprøves. I behandlingsvejledningen nævnes det desuden, at behandlin-

gen skal ske i overensstemmelse med SSTs Vejledning om medikamentel behand-

ling af børn og unge med psykiske lidelser3.2 

 

Ifølge SSTs Vejledning om medikamentel behandling af børn og unge med psyki-

ske lidelser3 fra 2019 kan angstdæmpende og søvnfremkaldende lægemidler, her-

under melatonin, benzodiazepiner og benzodiazepinlignende lægemidler anvendes 

til behandling af søvnforstyrrelser, svær angst, akut agitation medvidere hos børn 

og unge. SST angiver, at lægemidler ikke er førstevalg, og at man generelt skal 

være meget tilbageholdende med medikamentel behandling. I de tilfælde, hvor me-

dikamentel behandling overvejes, skal relevante ikke-farmakologiske behandlinger, 

herunder søvnhygiejniske tiltag, være afprøvet i rimeligt omfang og varighed.3  

 

SST angiver, at behandling med melatonin skal være kortvarig og skal altid revur-

deres efter 14 dage og igen efter tre måneder. Ved sparsom eller ingen effekt skal 

melatonin seponeres. Ved god effekt og fortsat behandling skal behandlingseffekt 

samt -plan revurderes ved speciallæge minimum hver 6. måned. Behandlingseffek-

ten skal vurderes med fornyet søvnregistrering.3 

 

Studier af melatonin 

Ansøger henviser til studiet af Van der Heijden et al. (2007)1,4, samt opfølgnings-

studiet af Hoebert et al. (2009)5, der omhandler effekten af melatonin ved behand-

ling af insomni hos børn og unge med ADHD. Herudover henviser ansøger til an-

dre studier6,7,8,9,10, som undersøger effekten af melatonin på andre patientgrupper. I 

det følgende gennemgås studiet af Van der Heijden et al. (2007)1,4, der er det stu-

die, som Melatonin ”AGB” er godkendt på baggrund af.  

 

Van der Heijden et al. (2007)1,4 

Et 4-ugers randomiseret studie, som undersøgte effekten af melatonin hos 105 

børn i alderen 6-12 år med ADHD og kronisk insomni ved indsovning. Deltagerne 

fik melatonin tabletter (<40 kg: 3 mg (n=44) og >40 kg: 6 mg (n=9)) eller placebo. 

Eksklusionskriterier omfattede blandt andet IQ <80, epilepsi, kroniske smerter og 

gennemgribende udviklingsforstyrrelser, samt tidligere behandling med melatonin 

og behandling med benzodiazepiner, clonidin, antidepressiva, hypnotika og beta-

blokkere fire uger inden deltagelse i studiet.    

 

Studiets primære endepunkt var søvn estimeret ved actigrafi og søvnlog, herunder 

den gennemsnitlige søvnindtræden, indsovningstid, den samlede søvnperiode og 

dim light melatonin onset bestemt ved måling af melatonin-koncentrationen i saliva. 

Herudover undersøgte studiet effekten af melatonin på adfærdsproblemer, kognitiv 

funktion og livskvalitet angivet som en score ud fra blandt andet rapporter fra foræl-

dre og lærere.     
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Studiet viste, at melatonin forbedrede den gennemsnitlige estimerede søvnindtræ-

den med 26,9 minutter ± 47,8 minutter, hvorimod indsovningstiden i placebo-grup-

pen var forlænget med 10,5 minutter ± 37,4 minutter (p <0,0001). I melatonin-grup-

pen oplevede 20 børn (48,8%) en forbedret søvnindtræden >30 minutter sammen-

lignet med 5 børn (12,8 %) i placebo-gruppen (p = 0,001). Dim light melatonin on-

set var forbedret med melatonin sammenlignet med placebo (-0,44 minutter ± 1,07 

versus +0,13 minutter ± 0,59, p<0,0001). Sammenlignet med placebo, viste mela-

tonin desuden en signifikant reduktion af indsovningstiden (-21,3 minutter ± 33,0 

versus +3,0 minutter ± 31,7, p = 0,001). Den gennemsnitlige samlede søvnperiode 

var større hos melatonin-gruppen end placebo-gruppen (+19,8 minutter ± 61,9 mi-

nutter versus -13,6 minutter ± 50,6 minutter, p=0,01). Studiet kunne ikke påvise en 

signifikant virkning af melatonin på adfærd, kognitiv funktion og livskvalitet 

 
Priser, tilskudsstatus og behandlingsalternativer 

Behandlingsprisen for Melatonin ”AGB” er 6,91 kr. per dag (1-5 mg).   

 

I Tabel 1 ses de aktuelle markedsførte lægemidler med indhold af melatonin og 

promethazin, som blandt andet anvendes til behandling af insomni hos børn og 

unge med ADHD.  

 

Tabel 1. Oversigt over lægemidler med indhold af melatonin og promethazin, der an-

vendes til behandling af søvnløshed hos børn og unge med ADHD. 

Lægemiddel Indikation Tilskuds-

status 

Udle-

vering 

Pris  

per daglig 

dosis (kr.)* 

Lægemidler med indhold af melatonin (ATC-kode N05CH01) 

Melatonin 

”AGB”1, 

tabletter, 

1 mg, 2 mg,  

3 mg, 4 mg og 

5 mg 

- Insomni hos børn og unge i 

alderen 6-17 år med ADHD, 

hvor søvnhygiejniske foran-

staltninger har været utilstræk-

kelige. 

 

- Kortvarig behandling af jetlag 

hos voksne. 

- A 
6,91 

(1-5 mg) 

Slenyto11,  

depottabletter, 

1 mg og 5 mg 

Off-label behandling til børn og 

unge med insomni og ADHD 

Ikke  

generelt  

tilskud 

A 

18,17 

(2 mg) 

 

38,56 – 

77,12 

(5-10 mg) 

Circadin12,  

depottabletter, 

2 mg  6,43 

(2 mg) Mecastrin13,  

depottabletter, 

2 mg 

Melatal14,  

tabletter, 

3 mg og 5 mg 
2,59 - 3,33 

(3 mg) 

 

2,79 - 3,66 

(5 mg) 
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Lægemiddel Indikation Tilskuds-

status 

Udle-

vering 

Pris  

per daglig 

dosis (kr.)* 

Melatonin  

”Orifarm”15,  

tabletter, 

3 mg 

Off-label behandling til børn og 

unge med insomni og ADHD 

Ikke 

generelt 

tilskud 

A 

3,39 

(3 mg) 

 

6,78 

(6 mg) 

Lægemidler med indhold af promethazin (ATC-kode R06AD02) 

Phenergan16, 

tabletter,  

25 mg Off-label behandling til børn og 

unge med insomni og ADHD 

Ikke  

generelt  

tilskud 

B 

 

0,59 

(25 mg) 

Phenergan17, 

oral opløsning, 

1 mg/ml 

13,96 

(25 mg) 

* Tilskudspriser i takstperioden 5. april 2021 til 18. april 2021.   

 

Tilskud  

Ingen af de aktuelt markedsførte lægemidler med melatonin eller promethazin har 

generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.  

 

Lægemiddelstyrelsen yder normalt enkelttilskud til orale lægemidler med melatonin 

eller promethazin til behandling af søvnforstyrrelser hos børn og unge med ADHD, 

autisme eller svær mental retardering.  

 

Ved behandling af ansøgning om enkelttilskud til melatonin eller promethazin kræ-

ver vi, at følgende er dokumenteret:  

1. De(n) diagnose(r), der ligger til grund for behandlingen.  

2. Hvordan søvnproblematikken er udredt og resultatet heraf.  

3. Hvilke søvnhygiejniske tiltag, der er forsøgt og resultatet heraf.  

4. Effekten af melatonin/promethazin på patientens søvnforstyrrelse, for ek-

sempel den gennemsnitlige indsovningstid eller søvnmønster målt ved 14 

dages søvnregistrering før og efter behandling med melatonin/prome-

thazin. 

5. Effekten af melatonin/promethazin på patientens funktions- og trivselsni-

veau.   

 

Bevillingernes varighed begrænses til 12 måneder med henblik på at understøtte 

Sundhedsstyrelsens anbefaling om seponeringsforsøg med mulighed for genan-

søgning ved lægeligt vurderet behov herfor. 

 

Lægemiddelstyrelsen bevilgede i 2020 enkelttilskud til melatonin i 2.001 ansøgnin-

ger. 

 

Sagsforløb 

I ansøgte den 7. januar 2021 om generelt klausuleret tilskud til Melatonin ”AGB”, 

tabletter med indhold af melatonin i styrkerne 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg og 5 mg til:  
 

”Insomni hos børn og unge i alderen 6-17 år med ADHD, hvor søvnhygiejniske for-

anstaltninger har været utilstrækkelige”.   
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Jeres ansøgning blev forelagt for Medicintilskudsnævnet den 25. februar 2021, 

hvor nævnet anbefalede, at Melatonin ”AGB” ikke får generelt klausuleret tilskud. I 

sin indstilling af den 15. marts 2021 udtaler nævnet: 

 
”Vi begrunder vores indstilling med, at Melatonin ”AGB” efter vores vurdering ikke 

har en værdifuld terapeutisk effekt på insomni hos børn og unge i alderen 6-17 år 

med ADHD, hvor søvnhygiejniske foranstaltninger har været utilstrækkelige.  

 

Vi lægger ved denne vurdering vægt på, at studiet af Van der Heijden et al. 

(2007)1,4 er et mindre 4-ugers studie, som ikke kunne påvise nogen effekt af mela-

tonin på globale outcomes som patientgruppens adfærd, kognitiv funktion og livs-

kvalitet. Herudover lægger vi vægt, at søvneffekten af melatonin på forkortet ind-

sovningstid (37 minutter) og samlet søvnperiode (33 minutter) er af mindre størrel-

sesorden og at patienternes respons på melatonin i melatonin-gruppen udviste stor 

variation. 

 

Herudover mener vi, at der i den ansøgte klausul ikke er taget højde for anbefalin-

gerne fra SST2,3 og i produktresumeet1, som er beskrevet ovenfor, om at revurdere 

og seponere behandlingen med Melatonin ”AGB”. hvormed patienter omfattet af den 

ansøgte klausul risikerer at være i behandling med melatonin i længere tid end det 

er rationelt.   

 

På ovenstående baggrund vurderer vi, at melatonin ikke har en værdifuld terapeu-

tisk effekt til behandling af patienter omfattet af den ansøgte tilskudsklausul.         

 

Vi vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Melato-

nin ”AGB” til ovennævnte tilskudsklausul vil være risiko for, at lægemidlet anven-

des uden for den godkendte indikation. Vi har ved vores vurdering lagt vægt på at 

Melatonin ”AGB” kan ordineres af alle læger og er godkendt til kortvarig behandling 

af jetlag for voksne, som ikke er et formål til hvilket, der ydes offentlig støtte.1 Vi 

lægger endvidere vægt på, at Lægemiddelstyrelsen modtager flere enkelttilskuds-

ansøgninger til andre patientgrupper end dem der er omfattet af indikationen og at 

96% af patienter, som har indløst recept på lægemidler med indhold af melatonin i 

2020 ikke modtager tilskud til behandlingen.a  

 

Endelig vurderer vi, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Melatonin 

”AGB” vil være risiko for, at lægemidlet anvendes som førstevalg til patienter, hvor 

det ikke er konstateret, at søvnhygiejniske tiltag har været afprøvet med utilstræk-

kelig effekt i minimum 4 uger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens be-

handlingsvejledning1 herom.  

 

Vi bemærker, at Melatonin ”AGB” for samtlige styrker markedsføres i en paknings-

størrelse indeholdende 100 tabletter, hvilket vi mener er uhensigtsmæssigt ved op-

titrering og i forhold til Sundhedsstyrelsens anbefaling3 om, at behandling med me-

latonin skal være kortvarig og i lavest mulig styrke. Pakningsstørrelsen kan med-

føre et uhensigtsmæssigt medicinspild eller højere behandlingspris ved optitreting”. 

 

Vi har den 15. marts 2021 partshørt jer over Medicintilskudsnævnets indstilling. 

 

I oplyste den 19. marts 2021, at I ikke havde bemærkninger til Medicintilskudsnæv-

nets indstilling. 
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Begrundelse 

Det fremgår af medicintilskudsbekendtgørelsensa § 1, stk. 2, at Lægemiddelstyrel-

sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lægemiddel, lægger 

vægt på, 1) om lægemidlet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en vel-

afgrænset indikation, og 2) om lægemidlets pris står i rimeligt forhold til dets be-

handlingsmæssige værdi.  

 

Der fremgår af § 1, stk. 3, at med mindre ganske særlige forhold gør sig gældende, 

ydes der ikke generelt tilskud til et lægemiddel, hvis 

1) iværksættelse af behandling med lægemidlet kræver særlig undersøgelse og di-

agnosticering, 

2) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet vil blive anvendt uden for den god-

kendte indikation, 

3) lægemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formål, hvortil der ikke 

med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsrådet, 

4) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret, 

5) der er risiko for, at lægemidlet anvendes som førstevalg, uanset dette efter Læ-

gemiddelstyrelsens vurdering ikke bør være tilfældet, 

6) det er uafklaret, om eller hvornår lægemidlet skal anvendes som førstevalg, 

7) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til genstand for misbrug, 

8) lægemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller 

9) lægemidlet på grund af en særlig lægemiddelform ikke kan indtages af patienten 

selv. 

 

Det følger af medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 4, at Lægemiddelstyrelsen i 

overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-

rådets tilskud skal betinges af, at lægemidlet ordineres med henblik på behandling 

af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud). 

 

Vi vurderer, at Melatonin ”AGB” ikke har en værdifuld terapeutisk effekt på insomni 

hos børn og unge i alderen 6-17 år med ADHD, hvor søvnhygiejniske foranstaltnin-

ger har været utilstrækkelige. Herudover vurderer vi, at der ved tildeling af generelt 

klausuleret tilskud til Melatonin ”AGB” er risiko for 1) at lægemidlet anvendes som 

førstevalg til patienter, hvor søvnhygiejniske tiltag ikke har været afprøvet med util-

strækkelig effekt, samt 2) at lægemidlet anvendes uden for den godkendte indika-

tion. 
 

Vi vurderer, at Melatonin ”AGB” ikke har en værdifuld terapeutisk effekt på patient-

gruppen omfattet af den foreslåede tilskudsklausul og dermed ikke opfylder kriteri-

erne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, nr. 1. 

 

Vi lægger ved denne vurdering, ligesom Medicintilskudsnævnet, vægt på, at stu-

diet af Van der Heijden et al. (2007)1,4 er et mindre 4-ugers studie, som ikke kunne 

påvise effekt af melatonin på globale outcomes som patientgruppens adfærd, kog-

nitiv funktion og livskvalitet. Vi vurderer, at en effekt på insomni hos børn og unge 

med ADHD, som rækker ud over selve søvnen, er afgørende for, at effekten af Me-

latonin ”AGB” kan betragtes som værdifuld.   

 

Vi lægger endvidere vægt på, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til 

Melatonin ”ABG” er risiko for, at der ikke tages højde for anbefalingerne fra SST2,3 

og i produktresumeet1 om at revurdere og seponere behandlingen med Melatonin 

                                                      
a Bekendtgørelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgængelig fra: https://www.retsin-
formation.dk/eli/lta/2018/1781 

https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
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”AGB”, hvormed patienter omfattet af den ansøgte klausul risikerer at være i behand-

ling med melatonin i længere tid end det er rationelt.   

 

Vi vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Melato-

nin ”AGB” vil være risiko for, at lægemidlet anvendes som førstevalg til patienter, 

hvor søvnhygiejniske tiltag ikke har været afprøvet med utilstrækkelig effekt i mini-

mum 4 uger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens behandlingsvejledning2. 

Vi lægger ved denne vurdering vægt på Medicintilskudsnævnets vurdering heraf 

og på, at det er betydeligt lettere for patienter omfattet af den foreslåede klausul og 

deres pårørende at tage henholdsvis give medicin end at iværksætte de anbefa-

lede søvnhygiejniske tiltag. Lægemidlet kan med henvisning til medicintilskudsbe-

kendtgørelsens § 1, stk. 3, nr. 5. dermed ikke oppebære generelt tilskud eller ge-

nerelt klausuleret tilskud med mindre ganske særlige forhold foreligger. Der forelig-

ger ikke sådanne ganske særlige forhold i denne sag. 

 

Endelig vurderer vi, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Melatonin 

”AGB” til ovennævnte tilskudsklausul vil være nærliggende risiko for, at lægemidlet 

anvendes uden for den godkendte indikation.  

 

Vi har ved denne vurdering lagt vægt på, at Melatonin ”AGB” kan ordineres af alle 

læger, er godkendt til kortvarig behandling af jetlag for voksne, som ikke er et for-

mål til hvilket, der ydes offentlig støtte, og at 96% af patienter, som har indløst re-

cept på lægemidler med indhold af melatonin i 2020 ikke modtog tilskud til behand-

lingen.b Vi har desuden erfaring med, at vi modtager ansøgninger om enkelttilskud 

til andre patientgrupper end dem, der er omfattet af indikationen.  

 

Melatonin ”AGB” kan med henvisning til medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 

3, nr. 2 dermed ikke oppebære generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud 

med mindre ganske særlige forhold foreligger. Der foreligger ikke sådanne ganske 

særlige forhold i denne sag.  

 

Vi finder, at det ikke er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller per-

songrupper, til behandling af hvilke, Melatonin ”AGB” opfylder kriterierne for gene-

relt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nævnt. 

 

Retsregler 

Afgørelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtgørelsens § 1, stk. 2, 

nr. 1 og nr. 2, stk. 3, nr. 2 og 5, og stk. 4. 

 
Revurdering 

Afgørelsen er truffet på baggrund af oplysninger til rådighed på afgørelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere ændrer sig, kan Lægemiddelstyrelsen revurdere afgørelsen.  

 

Tilskudsstatus for Melatonin ”AGB” bliver revurderet i forbindelse med den regel-

mæssige revurdering af lægemidlers tilskudsstatus.  

 
Klagevejledning 

I kan klage over denne afgørelse hos Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057 

København K, der dog ikke vurderer vores faglige skøn. 

 

                                                      
b Opgørelserne er baseret på udtræk fra Sundhedsdatastyrelsens Lægemiddelstatistikregi-
ster (opdateringsdato 12. marts 2021). 
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Med venlig hilsen 

 

Ulla Kirkegaard Madsen 

Sektionsleder 
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