Medicintilskudsnaevnet

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
20. juni 2014
Sagsnr: 2013111156

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod diarré
og tarminflammation/infektion i ATC-gruppe A07

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe A07, midler mod diarré og tarminflamma-
tion/infektion. Nystatin (A07AA02) er ikke medtaget, da det i hgj grad anvendes til lokalbehandling af
svamp i munden og derfor bliver revurderet sammen med ATC-gruppe A01, midler til lokalbehandling
af sygdomme i mundhulen. Ligeledes er sulfasalazin enterotabletter (AO7ECO01) ikke medtaget, da de
udelukkende er godkendt til forskellige former for arthritis.

Bilag A er en grafisk oversigt over legemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle leegemidler i ATC-gruppe A07, der fremgar af bilag B,
og som er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som per den 18. juni 2014 er eller har veret mar-
kedsfart i Danmark.

Nedenfor fglger fgrst vores indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet samt vores begrundelser i relation til den anbefalede fremtidige til-
skudsstatus.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2009-2013 samt antal ansggninger om enkelttilskud, hvor
dette er relevant.

Bilag C er en oversigt over leegemiddelstofferne med angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

vancomycin (A07AA09)
rifaximin (AO7AA11)
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fidaxomicin (AO7AA12)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

aktivt kul (AO7BA01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af legemiddelstofferne

loperamid (AO7DAO03)
loperamid, kombinationer (AO7DA53)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

4,
Leegemidler med indhold af legemiddelstofferne

prednisolon (AO7EAQ1)
hydrocortison (AO7EAQ2)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

5.
Orale legemidler med indhold af legemiddelstoffet

budesonid (AO7EA06)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Rektale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

budesonid (AO7EA06)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

cromoglicinsyre (AO7EBO1)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne
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sulfasalazin (AO7ECO1)tabletter
mesalazin (AO7ECO02)

olsalazin (AO7ECO03)

balsalazid (AO7ECO04)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

9.
Leegemidler med indhold af legemiddelstofferne

melkesyreproducerende organismer (AO7FAQ1)
saccharomyces boulardii (AO7FAQ2)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. juni 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidler? om, at man ville indlede revurderingsprocessen med at revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne A, C og J. Den 19. oktober 2007° orienterede Laegemiddel-
styrelsen om, at man ville begynde revurderingen af ATC-gruppe A, hvor A07 ville fglge efter de forst
planlagte undergrupper. Den 17. oktober 2007 blev relevante videnskabelige selskaber orienteret. Den
11. juli 2012 orienterede Sundhedsstyrelsen om, at man sidelgbende med andre grupper ville fortseette
revurderingsarbejdet med de resterende undergrupper i ATC-gruppe A*.

Den 22. november 2013 afgav vi vores forslag til indstilling til tilskudsstatus for leegemidler mod diarré
og tarminflammation/infektion i ATC-gruppe A07. Dette forslag blev sendt i hgring den 25. november

2013 med hgringsfrist den 26. februar 2014° sammen med forslag til tilskudsstatus for leegemidler i an-
dre undergrupper i ATC-gruppe A. Vi modtog 5 haringssvar, som kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjem-
meside®. Hgringssvarene har givet anledning til en vesentlig @ndring i vores indstilling.

Vi har draftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder den 22. oktober 2013, den 19. novem-
ber 2013 og den 25. marts 2014.

Overordnet om sygdommene og den farmakologiske behandling
Gruppen omfatter forskellige leegemidler til behandling eller forebyggelse af diarré samt leegemidler, der
anvendes til behandling af inflammatoriske tarmsygdomme.

Diarre (1)
Diarré er karakteriseret ved hyppige, tynde affaringer og kan forekomme akut eller kronisk. Arsagerne
til akut diarré er ofte infektigse eller medikamentelle. Arsagerne til kronisk diarré er multiple.

! Sulfasalazin enterotabletter er ikke omfattet af denne revurdering, da de udelukkende er godkendt til forskellige former for arthritis.
2 Med undtagelse af virksomheder med markedsfaringstilladelse til legemidler med begreenset udlevering, naturleegemidler, staerke
vitamin- og mineralpraparater og radioaktive leegemidler.

3 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2007/revurdering-af-tilskudsstatus-for-atc-gruppe-a-fordoejelsesorganer-og-stofskifte

4 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2012/revurdering-af-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-epilepsi-atc-gruppe-n03-mfl

S http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/hoering-over-tilskudsstatus-for-medicin-i-dele-af-atc-gruppe-a.aspx

® http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-medicin-i-dele-af-atc-gruppe-a.aspx
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Leegemidler, der kan anvendes til forebyggelse eller behandling af diarre, omfatter flere grupper:

Antibiotika: fidaxomicin, rifaximin og vancomycin

Peristaltikheemmende midler: loperamid og loperamid + simeticon

Probiotika: malkesyreproducerende organismer (og saccharomyces boulardii (ikke markedsfert siden
2006))

Aktivt kul

Inflammatoriske tarmsygdomme: colitis ulcerosa og Crohns sygdom

Colitis ulcerosa er en blgdende tyktarmsbetendelse, der sidder i endetarmen og evt. dele af eller hele
tyktarmen og giver symptomer som bl.a. blod i affgringen (2). Ved Crohns sygdom er der en inflamma-
torisk tilstand i tarmen, der kan veere udbredt til flere omrader af mave-tarmkanalen, men ofte er lokali-
seret i ileocgkalregionen og tyktarmen (1).

Den farmakologiske behandling omfatter flere grupper af leegemidler:

5-ASA-preeparater: balsalazid, mesalazin, olsalazin og sulfasalazin
Glukokortikoider: budesonid, hydrocortison, prednisolon

Derudover anvendes forskellige immunsupprimerende leegemidler, bl.a. TNFa-hemmere, som dog ikke
er omfattet af denne revurdering.

Begrundelser

Ad 1.
Laegemidler med indhold af vancomycin, rifaximin og fidaxomicin

Vancomycin, rifaximin og fidaxomicin er antibiotika. Vancomycin og fidaxomicin anvendes til behand-
ling af infektion med clostridium difficile (3). Vancomycin er anfgrt pa Danske Regioners liste over
leegemidler til vederlagsfri udlevering til serlige ikke-indlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehus-
behandling. Udleveringen omfatter patienter inficeret med clostridium difficile. 1 2013 indlgste 275 per-
soner recept pa vancomycin. Fidaxomicin er farst markedsfert i juni 2012 og ingen personer indlgste
recept i 2013.

Vi mener, at vancomycin og fidaxomicin hovedsagelig anvendes som led i sygehusbehandling, jf. oven-
for, og derfor mener vi, at de fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Rifaximin er godkendt til behandling af rejsediarré forarsaget af ikke-invasive bakterier (3). Der er sjeel-
dent indikation for behandling af diarré med antibiotika, dels fordi diarréen ofte ophgrer spontant, og
dels fordi behandlingen ofte er virkningslgs (1). Pa denne baggrund, samt fordi vi ikke finder, at be-
handling af rejsediarré er et formal, der normalt kan forvente offentligt tilskud, mener vi fortsat ikke, at
rifaximin ber have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 2.
Leegemidler med indhold af aktivt kul

Aktivt kul som kapsler er godkendt som supplement til diget ved akut diarré (3). Der er dog ikke doku-
mentation for en egentlig effekt (1). Aktivt kul som granulat til oral suspension er godkendt til akutte
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orale forgiftninger med leegemidler og andre stoffer (3). Begge er ikke-apoteksforbeholdte handkabslz-
gemidler.

Med henvisning til den manglende dokumentation for effekt af aktivt kul mod diarré mener vi fortsat, at
aktivt kul som kapsler ikke bgr have generelt klausuleret tilskud.

Nar aktivt kul anvendes ved akutte forgiftninger, mener vi, der er tale om sygehusbehandling, hvilket
understgttes af, at der i 2012 ikke var salg af denne leegemiddelform i primarsektoren. Derfor mener vi
fortsat, at aktivt kul som granulat til oral suspension ikke bgr have generelt klausuleret tilskud.

Ad 3.
Laegemidler med indhold af loperamid og loperamid + simeticon

Loperamid er godkendt til behandling af diarré og loperamid + simeticon til akut diarré, der er ledsaget
af luft-relateret abdominal ubehag (3). Der er tale om peristaltikheemmende midler, der er kraftigt diar-
réheemmende, 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 tilskud. |
2013 indlgste 14.600 personer recept pa loperamid og 3.300 pa loperamid + simeticon. Dertil kommer
de personer, der har kgbt dem i handkab.

Vi mener fortsat ikke, at loperamid og loperamid + simeticon bar have generelt eller generelt klausuleret
tilskud, da vi mener, der er risiko for, at disse leegemidler anvendes som farstevalg ved diarré, hvor der
oftest ikke er behov for farmakologisk behandling.

Ad 4, 5 og 6.
Laegemidler med indhold af prednisolon, hydrocortison og budesonid

Prednisolon, hydorcortison og budesonid er glukokortikoider, der alle findes til rektal administration til
behandling af colitis ulcerosa eller proctitis (hydrocortison). Derudover findes budesonid i forskellige
orale former til behandling af bl.a. Crohns sygdom. Alle legemidlerne har generelt tilskud. Andre lze-
gemidler med indhold af disse leegemiddelstoffer har andre ATC-koder og er ikke omfattet af denne
revurdering.

I Referenceprogram for kroniske inflammatoriske tarmsygdomme er angivet, at rektal glukokortikoid-
behandling har effekt ved aktiv distal colitis ulcerosa og kan bruges, hvis 5-ASA-behandling ikke har
haft effekt eller er kontraindiceret. Effekten af de tre leegemiddelstoffer svarer til hinanden, men der er
feerre bivirkninger ved budesonid. Budesonid i de orale former har remissionsinducerende effekt ved
mild til moderat morbus Crohn, men har ingen remissionsbevarende effekt (4).

Behandlingsprisen for budesonid enterokapsler er 19,77 kr. og for kapsler med modificeret udlgsning
33,18 kr. For de rektale legemiddelformer er behandlingsprisen 28,75 kr. for prednisolon, 7,25 — 14,50
kr. for hydrocortison og 61,49 — 75,78 kr. for budesonid. | 2013 indlgste 1.300 personer recept pa pred-
nisolon, 1000 pa hydrocortison og 5.800 pa budesonid — heraf under 400 pa de rektale former.

Med henvisning til ovenstaende anbefalinger og behandlingspriser mener vi, at rektale legemidler med
indhold af prednisolon og hydrokortison samt orale leegemidler med indhold af budesonid ber bevare
generelt tilskud.

Vi mener ikke, at der er klinisk relevante forskelle i antallet af bivirkninger mellem de rektale former af
budesonid, prednisolon og hydrokortison. Behandlingsprisen for rektalt budesonid er vaesentlige hgjere
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end for prednisolon og hydrokrotison. Vi mener derfor ikke, at den behandlingsmaessige veerdi af rektalt
budesonid star i et rimeligt forhold til prisen. Vi anbefaler derfor, at det generelle tilskud til rektalt bude-
sonid bortfalder. Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til
behandling af hvilke, rektalt budesonid opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 7.
Laegemidler med indhold af cromoglicinsyre

Cromoglicinsyre er et antiallergikum, der virker lokalt og er godkendt som adjuvans ved behandling af
melkeallergi (3). 37 personer indlgste recept pa laegemidlet i 2013.

Vi mener, at behandlingen af meelkeallergi er dieet, og at cromoglicinsyre ikke har nogen plads i behand-
lingen. Det understgttes af forbrugstallene. Vi mener derfor, at cromoglicinsyre fortsat ikke bgr have
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 8.
Laegemidler med indhold af sulfasalazin, mesalazin, olsalazin og balsalazid

Der er tale om 5-ASA-praparater. Mesalazin er 5-ASA, sulfasalazin er sulfapyridin og mesalazin, olsa-
lazin er to molekyler mesalazin og balsalazid er et prodrug af mesalazin (1). De findes alle til oral admi-
nistration og mesalazin derudover i forskellige rektale leegemiddelformer.

I Referenceprogram for kroniske inflammatoriske tarmsygdomme anbefales lokal (rektal) 5-ASA til
patienter med aktiv distal colitis ulcerosa og det kan ogsa bruges som recidivprofylakse. Oral 5-ASA
(her henvises til bade mesalazin, olsalazin og balsalazid) eller, hvis det tales, sulfasalazin anbefales til
mild til moderat aktiv ekstensiv colitis ulcerosa og kan anvendes til recidivprofylakse. Sulfasalazin kan
anvendes til mild aktiv colonlokaliseret morbus Crohn, hvorimod 5-ASA ikke har nogen dokumenteret
effekt (4).

Behandlingsprisen for sulfasalazin er 3,20 kr., for mesalazin (orale former) 14,12 — 27,93 kr., for olsala-
zin 27,50 kr. (pris angivet i hgringssvar fra UCB Pharma AS) og for balsalazid 8,40 kr. Behandlingspri-
sen for de rektale former af mesalazin er 12,80 — 58,90 kr. — suppositorierne er billigere end rektalveeske
og rektalskum. 1 2013 indlgste 10.500 personer recept pa sulfasalazin, 15.400 pa mesalazin, 204 pa olsa-
lazin og 115 pa balsalazid.

Der er klinisk erfaring for, at ved behov for behandling med et oralt 5-ASA preaparat er mesalazin ofte
standardbehandlingen, da der kan vere flere bivirkninger ved sulfasalazin. Med henvisning til oven-
navnte anbefalinger, den kliniske erfaring og leegemidlernes behandlingspriser anbefaler vi, at orale
leegemidler med indhold af sulfasalazin, mesalazin, olsalazin og balsalazid alle bgr bevare generelt til-
skud. Ved denne vurdering er vi opmarksomme pa, at behandlingsprisen for mesalazin og olsalazin er
hgjere end for sulfasalazin og balsalazid, men vi mener pa baggrund af klinisk erfaring med bl.a. bivirk-
ningsprofilerne, at det ofte kan vare hensigtsmaessigt at behandle med mesalazin. Idet behandlingspri-
serne for mesalazin og olsalazin nu er pA samme niveau, mener vi, at ogsa olsalazin bgr bevare generelt
tilskud.

Mesalazin findes som det eneste af leegemiddelstofferne til rektal administration. Med henvisning til
ovenstaende anbefaling af lokal (rektal) 5-ASA til patienter med aktiv distal colitis ulcerosa mener vi, at
de rektale former af mesalazin fortsat bar have generelt tilskud.

Medicintilskudsnavnet 6
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Ad 9.
Laegemidler med indhold af melkesyreproducerende organismer og saccharomyces boulardii

Melkesyreproducerende organismer er godkendt til forebyggelse og behandling af diarré (3) og er et
ikke-apoteksforbeholdt handkabsleegemiddel. 2.755 personer indlgste recept i 2013. Saccharomyces
boulardii er godkendt til behandling og forebyggelse af diarré i forskellige situationer og har ikke varet
markedsfart siden 2006.

Tilfarsel af meaelkesyreproducerende bakterier kan kun i beskeden grad reducere varighed og svarheds-
grad af en akut infektigs diarrétilstand. Effekten af forebyggende behandling mod rejsediarre er meget
tvivisom og savner videnskabelig dokumentation (1). P& denne baggrund, samt fordi vi ikke finder, at
forebyggelse af diarré er et formal, der normalt kan forvente offentligt tilskud, mener vi fortsat ikke, at
meelkesyreproducerende organismer bgr have generelt klausuleret tilskud.

Idet saccharomyces boulardii ikke har veeret markedsfert i arevis, mener vi fortsat ikke, det bgr have
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Pa nazvnets vegne

Tl bt

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 20. juni 2014 over ATC-gruppe A07, midler mod diarré og tarminflammati-
on/infektion.

B. Oversigt af 20. juni 2014 over leegemidler i ATC-gruppe A07 med angivelse af hvilke leegemid-
ler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer, udleveringsgruppe, geelden-
de tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2009-2013 samt antal ansggninger om enkelttilskud, hvor
dette er relevant.

C. Prisoversigt af 20. juni 2014 for leegemidlerne.

Referencer
1. Dansk Leegemiddel Information A/S. pro.medicin.dk. http://pro.medicin.dk
2. Colitis-Crohn Foreningen. www.ccf.dk
3. Sundhedsstyrelsen. Produktresumeer for de enkelte leegemidler. http://www.produktresume.dk
4. Sundhedsstyrelsen. Referenceprogram for kroniske inflammatoriske tarmsygdomme, marts
2007. http://www.sst.dk/publ/publ2007/plan/sfr/refprg_ibd.pdf
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Bilag A
20. juni 2014
AO7 Sagsnr: 2013111156

Midler mod diarré og
tarminflammation/-infektion

AO7A AO07B AO07D AO7E AO7F
Intestinale Intestinale Antipropulsiva Intestinale Mikroorganismer
antiinfektiva adsorptionsmidler antiinflammatorika ed virkning mod diarré

AOTAA AO7BA AO7DA AOTIER AO7EB AO7EC AO7FA
Antibiotika Kul-praeparater Antioronulsiva Kortikosteroider Antiallergika, ekskl [ [Aminosalicylsyre Mikroorganismer
preep prop med lokal virkning kortikosteroider og analoger m.virkn.mod diarré
e
AOZAAD2 (" AO7FAOL )
Nystatin AAOk7ti5t’?<\l?ll CQ&chBingi-re Maelkesyrepro.
\__organismer )
VN VYUV
AO7EAO1 AO07FAO02
AO7AA
Vfﬁcom 2?1 T Prednisolon A07ECO1 Saccharomyces
Y Sulfasalazin boulardii
E— EEE—
AO07AAl1l AO07DAO03 AO7EAQ02 A07EC(_)2
Rifaximin Loperamid | | Hydrocortison Mesalazin
- -
SE——
AO7ECO03
SE—— ,
AO7AA12 | | A07DA53 AO7EA06 Olsalazin
Fidaxomicin klaompt;;z:ig?;er Budesonid
- )
AO7EC04 | |
Balsalazid




Bilag B
20. juni 2014
Sagsnr: 2013111156

Laegemidler i ATC-gruppe A07, midler mod diaré og

tarminflammation/-infektion, ekskl. nystatin (AO7AA02)

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Leegemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pagaldende indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af diare og
tarminflammation/-infektion. Nystatin (AO7AAO02) er ikke medtaget, da det i hgj grad anvendes til
behandling af svamp i munden. Ligeledes er sulfasalazin enterotabletter (AO7ECO01) ikke medtaget,
da de udelukkende er godkendt til forskellige former for arthritis.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte leegemiddel, som er eller
har veeret markedsfert per den 18. juni 2014.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageeldende legemidler, jf. de gel-
dende produktresumeer for de enkelte lzegemidler®. Der kan veere tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgar af § 64 i bekendtggrelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20132,

Tilskudsstatus: Laeegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra legemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk,
0g omfatter patienter i primarsektoren.

Enkelttilskud: Oplysninger om antallet af ansggninger om enkelttilskud og bevillingsprocent.

AO07AA - Antibiotika

A07AA09

Vancomycin

Leegemidler

Vancocin kapsler, harde
Vancomyecin "Xellia" kapsler, harde

Godkendt indikation

Antibiotika-associeret colitis forarsaget af Clostridium difficile.
Parenteralt administreret vancomycin er ikke effektivt over for oven-
nevnte indikation. Derfor skal vancomycin administreres oralt til denne
indikation.

Oralt administreret vancomycin er ikke effektivt til behandling af andre
typer infektion.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 146

i behandling 2010: 230

! http://www.produktresume.dk

https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=160842
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2011: 376
2012: 372
2013: 275

Enkelttilskud

2013: 89 ansggninger, 79 bevilget (89 %)

A07AAll

Rifaximin

Laegemidler

Rifacol filmovertrukne tabletter
Xifaxan filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Rifaximin er et antimikrobielt leegemiddelstof, som absorberes i ringe
grad, og som tilhgrer rifamycin-gruppen.

Det er indiceret til behandling af voksne patienter med rejsediarré forar-
saget af ikke-invasive tarmpatogener.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: -
i behandling 2010: -
2011: 320
2012: 481
2013: 415

Enkelttilskud

2013: 51 ansggninger, 51 bevilget (100 %)

A07AA12

Fidaxomicin

Leegemidler

Dificlir filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Indiceret til voksne til behandling af Clostridium difficile infektioner
(CDI), ogsa kaldet C. difficile-associeret diarré (CDAD).

Udleveringsgruppe

A

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal personer
i behandling

20009: -
2010: -
2011: -
2012:-
2013:-

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

AQ7BA - Kul-preeparater

A07BAO1

Aktivt kul

Laegemidler

Aktivt Kul "Norit" kapsler, harde
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Norit Carbomix granulat til oral suspension

Godkendt indikation

Aktivt Kul "Norit" kapsler, harde:
Som supplement til dizet ved akut diarré.

Norit Carbomix granulat til oral suspension:
Ved akutte orale forgiftninger og overdosering af medicinske produkter.

Udleveringsgruppe

HF

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal personer
I behandling

2009: 67
2010: 93
2011: 90
2012: 74
2013: 82

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

AO07DA - Antipropulsiva

A07DA03

Loperamid

Legemidler

Imodium oral oplgsning

Imodium smeltetabletter

Imodium tabletter

Imolope tabletter

Lopacut filmovertrukne tabletter
Lopedium kapsler, harde

Loperamid "BMM Pharma" tabletter

Godkendt indikation

Tabletter/kapsler: Diarré
Oral oplgsning: Diarré hos bgrn over 2 ar.
Smeltetabletter: Diarré hos voksne og bgrn (6-17 ar).

Udleveringsgruppe

Oral oplgsning: B
Andre legemiddelformer: HF

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal personer
i behandling

2009: 17.009
2010: 17.060
2011: 15.919
2012: 14.751
2013: 14.594

Enkelttilskud

2013: 741 ansggninger, 728 bevilget (98 %)

A07DAS3

Loperamid, kombinationer

Leegemidler

Imodium Plus tabletter

Godkendt indikation

Symptomatisk behandling af akut diarré hos voksne og bgrn over 12 ar
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nar den akutte diarré er ledsaget af luft-relateret abdominal ubehag som
oppustethed, kramper og flatulens.

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 3.269
I behandling 2010: 3.839
2011: 3.765
2012: 3.557
2013: 3.292

Enkelttilskud

2013: 88 ansggninger, 86 bevilget (98 %)

AOQ7EA - Kortikosteroider med lokal virkning

AO7EAO01 Prednisolon
Leegemidler Pred-Clysma rektalvaeske, oplgsning, enkeltdosisbeholder
Godkendt indikation Colitis ulcerosa.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 1.754
i behandling 2010: 1.715
2011: 1.556
2012: 1.335
2013: 1.332

Enkelttilskud

Ikke relevant

AO07EA02 Hydrocortison
Legemidler Colifoam rektalskum
Godkendt indikation Proctitis.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 1.081
i behandling 2010: 1.099

2011: 986

2012: 916

2013: 969

Enkelttilskud

Ikke relevant

AO7EA06

Budesonid
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Laegemidler

Budenofalk enterokapsler, harde

Budenofalk rektalskum

Budesonid "Orifarm" enterokapsler, harde
Entocord kapsler med modificeret udlgsning, harde
Entocort tabletter til rektalveaeske, suspension
Intestifalk enterokapsler, harde

Godkendt indikation

Enterokapsler:

e Crohns sygdom:
Induktion af remission hos patienter med mild til moderat aktiv
Crohns sygdom, lokaliseret i ileum og/eller colon ascendens.
Bemark: Behandling med Budenofalk 3 mg synes ikke at veere
anvendelig til patienter med Crohns sygdom i den gvre gastroin-
testinale region.
Ekstraintestinale symptomer, f.eks. i hud, gjne eller led, reagerer
sandsynligvis ikke pa Budenofalk 3 mg pa grund af l&egemidlets
lokale virkning.

e Symptomlindring ved kronisk diarré, der skyldes collagen coli-
tis.

e Autoimmun hepatitis.

Kapsler med modificeret udlgsning:
Morbus Crohn lokaliseret til ileum og/eller ascenderende del af colon.

Rektalskum:
Til behandling af aktiv ulcerativ colitis begranset til rektum eller sig-
moide colon.

Tabletter til rektalvaeske, suspension:
Colitis ulcerosa involverende rectum, colon sigmoideum og colon
descendens.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 4.542

i behandling 2010: 4.953
2011: 5.563
2012: 5.585
2013: 5.775

Enkelttilskud

Ikke relevant

AO7EB- Antiallergika, ekskl. kortikosteroider

A07EBO1

Cromoglicinsyre

Leegemidler

Lomudal kapsler, harde

Godkendt indikation

Adjuvans ved behandling af malkeallergi.
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Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 34
I behandling 2010: 33
2011: 33
2012: 32
2013: 37

Enkelttilskud

2013: 2 ansggninger, 2 bevilget (100 %)

AOQ7EC - Aminosalicylsyre og analoger

AO7ECO01 Sulfasalazin
Laegemidler ° Salazopyrin tabletter
Godkendt indikation Colitis ulcerosa, enteritis regionalis.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 11.358
i behandling 2010: 11.011
2011:10.993
2012: 10.793
2013: 10.486

Enkelttilskud

Ikke relevant

AQ7ECO02

Mesalazin

Leegemidler

Asacol enterotabletter

Asacol rektalvaeske, suspension

Asacol suppositorier

Mesasal suppositorier

Mesavancol enterodepottabletter

Mezavant enterodepottabletter

Pentasa depottabletter

Pentasa rektalvaeske, suspension, enkeltdosisbeholder
Pentasa suppositorier

Pentasa Sachet depotgranulat, enkeltdosisbeholder
Salofalk enterodepotgranulat, breve

Salofalk rektalskum

Salofalk suppositorier

Godkendt indikation

Enterotabletter, depottabletter og depotgranulat:
Colitis ulcerosa. Morbus Crohn.

¥ Sulfasalazin enterotabletter er ikke omfattet af denne revurdering, da de udelukkende er godkendt til forskellige for-

mer for arthritis.
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Enterodepottabletter og enterodepotgranulat:
Behandling af akutte tilfeelde samt vedligeholdelsesbehandling af colitis
ulcerosa.

Suppositorier, rektalskum, rektalveeske, suspension, enkeltdosisbeholder:
Mild og moderat colitis ulcerosa. Proktit og proktosigmoidit.

Rektalvaeske, suspension:
Akutte tilfelde af colitis ulcerosa.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 13.679

I behandling 2010: 14.156
2011: 14.524
2012: 14.804
2013: 15.382

Enkelttilskud

Ikke relevant

AQ7ECO03

Olsalazin

Legemidler

Dipentum kapsler
Dipentum tabletter

Godkendt indikation

Colitis ulcerosa.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 307

i behandling 2010: 302
2011: 268
2012: 240
2013: 204

Enkelttilskud

Ikke relevant

AQ7EC04 Balsalazid

Laegemidler Premid kapsler, harde

Godkendt indikation Behandling af let til moderat aktiv colitis ulcerosa. Vedligeholdelsesbe-
handling.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug - antal personer | 2009: 171

i behandling 2010: 152
2011: 140
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2012: 128
2013: 115

Enkelttilskud

Ikke relevant

AO07FA- Mikroorganismer med virkning mod diarré

AO7FA01

Melkesyreproducerende organismer

Legemidler

Paraghurt tabletter

Godkendt indikation

Forebyggelse og behandling af diarré.

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: 3.301
i behandling 2010: 3.094
2011: 2.877
2012: 2.721
2013: 2.755

Enkelttilskud

2013: 23 ansggninger, 21 bevilget (91 %)

AO07FA02

Saccharomyces boulardii

Laegemidler

Precosa kapsler, harde
Precosa pulver til oral suspension, enkeltdosisbeholder

Godkendt indikation

Supplement til vancomycin/teicoplanin/metronidazol-behandling for at
forebygge recidiv ved Clostridium difficile-forarsaget diarré (CDD).
Profylakse mod antibiotika-associeret diarré (ADD) hos risikogrupper.
Behandling af AIDS-relateret diarré.

Profylakse mod diarré ved sondeernaring.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer | 2009: -
i behandling 2010: -
2011: -
2012:-
2013:-

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger
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Prisoversigt for ATC-gruppe AO7 - midler mod diarré og tarminflammation/-infektion
Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-

perioder og beregnet i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laeegemidler
ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 31/3 2014 til 9/6 2014)

1. ATC |2. Leegemiddelstof/ |3. Anvendt dosis 4, 5. Leegemiddel- 6. Styrke(r) 7. Gns. laveste 8. Gns. laveste
gruppe (mg)* Generelt |form (mg) enhedspris (kr.) [behandlingspris
tilskud per dggn (kr.)
AO7AA  Antibiotika
A07AAQ09 |Vancomycin 500 Nej Kapsler, harde 125 250 50,82 100,92 203,28 201,84
A07AA11 |Rifaximin 600 Nej Filmovertrukne tabletter 200 22,1 23,03 66,3 69,09
A07AA12 |Fidaxomicin 400 Nej Filmovertrukne tabletter 200 796,32 1592,64
AO7BA  Kul-preeparater
AO07BA01 |Aktivt kul Nej Kapsler, harde 200 ** Uden fast pris **
Nej Granulat til oral suspension 50 ** Uden fast pris **

AO7DA Antipropulsiva

A07DAO03 [Loperamid Nej Tabletter 2 ** Uden fast pris **
Nej Smeltetabletter 2 ** Uden fast pris **
Nej Oral oplgsning 0,2 mg/ml 0,81 kr./ml
AO07DAS53 |Loperamid + simeticon Nej Tabletter 2+125 ** Uden fast pris **
AO7EA Kortikosteroider med lokal virkning
AO7EAOQ1 |Prednisolon 31,25 Ja Rektalvsk., opl., endosis 0,25 mg/ml 0,23 /ml 28,75
AO7EAO02 |Hydrocortison 100 200 Ja Rektalskum 100 mg/dosis 7,25 /dosis 7,25 14,50
AO7EA06 |Budesonid 9 Ja Enterokapsler, harde 3 6,59 19,77
9 Ja Kap., m. mod. udl., harde 3 11,06 33,18
2 Ja Tabl. t. rektalvsk., susp. 2 75,78 75,78
2 Ja Rektalskum 2 mag/dosis 61,49 /dosis 61,49

AO7EB Antiallergika, ekskl. kortikosteroider

AO7EBO1 |Cromoglicinsyre 800 Nej Kapsler, harde 100 8,54 68,32
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AO7TEC Aminosalicylsyre og analoger

AO7ECO1 |Sulfasalazin 2500 S RE! Tabletter 500 0,64 3,20

AO7ECO02 |Mesalazin 2400 2 |Ja Enterotabletter 400 800 3,21 7,21 19,26 21,63
2500 3000 * [Ja Depottabletter 500 1000 3,57 8,76 17,85 26,28
2400 S RE! Enterodepottabletter 1200 8,41 16,82
2000 3000 2 |Ja Depotgran., endosis 1000 2000 9,31 14,12 14,12 27,93
3000 2 Ja Enterodepotgran., breve 3000 19,89 19,89
1000 2000 Ja Suppositorier 500 1000 6,4 14,89 12,80 29,78
1000 2000 Ja Rektalskum 1000 29,45 29,45 58,90
1000 Ja Rektalvsk., susp., endos. 1000 32,00 32,00

A07ECO03 |Olsalazin 2500 2 Ja Kapsler/Tabletter 250 500 2,90 5,90 29,00 29,50

Priser angivet i hgringssvar fra UCB Pharma AS 250 500 2,75 5,50 27,50 27,50

AO7ECO04 |Balsalazid 2250 2 |Ja [Kapsler, harde 750 2,80 8,40

AO7FA  Mikroorganismer med virkning mod diarré

AO07FAQ0L |Meelkesyrebakterier | Nej Tabletter ** Uden fast pris **

AO7FAQ2 |Saccharomyces boulardii Nej Udgaet

Noter/forklaringer:

1

Fra produktresumeer

2

Alle orale 5-ASA-praeparater betragtes som aekvieffektive (jf. Feagan BG et al. Oral 5 aminosalicylic acid for induction

of remission in ulcerative colitis, Cochrane Database Syst Rev. 2012, Issue 10). Her er valgt en dosis taet pa 2400 mg.




