Medicintilskudsnaevnet

22. november 2013
Sagsnr: 2013111155

Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATCgruppe A0S,
midler mod funktionelle gastrointestinale forstyrrelser

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidlefMiGhgruppe A03, midler mod funktionelle gastroin-
testinale forstyrrelser ekskl. AO3FA, peristaltd&dinmende midler, da disse laegemidlers tilskudsstatus
tidligere er blevet revurderet sammen med ATC-geupf4.

Bilag A er en grafisk oversigt over leegemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for @edemidler i ATC-gruppe A03, der fremgar af bilag B,
og som er godkendt til markedsfagring i Danmarksog per den 22. november 2013 er eller har veeret
markedsfart i Danmark.

Nedenfor falger farst vores indstilling til leegeteiches fremtidige tilskudsstatus, derefter en gert-
nemgang af revurderingsforlgbet samt vores begtsaderelation til den anbefalede fremtidige til-
skudsstatus.

Bilag B er en oversigt over lsegemiddelstofferne med aitsgvaf hvilke laegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer fopaigeeldende lsegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus, arligt forbrug i a&rene 20082samt antal ansggninger om enkelttilskud, hvor
dette er relevant.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

mebeverin (AO3AA04)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

2.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

glycopyrron (AO3AB02)
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bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

propanthelin (AO3ABO05)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

4.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

papaverin (AO3ADO01)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

5.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

silikoner (AO3AX13)(dimeticon og simeticon)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

6.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

atropin (AO3BAO1)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

hyoscyamin (AO3BAO3)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

8.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

hyoscinbutylbromid (AO3BB01)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud
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Revurderingsforlgb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidie@m, at man ville indlede revurderingsprocessen atedvurdere til-
skudsstatus for laegemidler i ATC-grupperne A, JoBen 19. oktober 200 drienterede Laegemiddel-
styrelsen om, at man ville begynde revurderingefTa-gruppe A, hvor A03 ville fglge efter de farst
planlagte undergruppeDen 17. oktober 2007 blev relevante videnskabelgskaber orienteret. Den 11.
juli 2012 orienterede Sundhedsstyrelsen om, atsidaigbende med andre grupper ville fortseette devur
ringsarbejdet med de resterende undergrupper i &TiPpe A.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse laegemigi@vores mgde den 19. november 2013.

Begrundelser

Ad 1, 3,4, 7o0g8.
Leegemidler med indhold af mebeverin, propanthplpaverin, hyoscyamin dg/oscinbutylbromid

Disse laegemidler er godkendt til behandling af spad mave-tarmkanalen (1). De anvendes ved til-
stande, hvor der foreligger eller formodes at igge en spastisk kontraktion eller gget motorikmnv
trikel, tarm eller galdeveje, fx colon irritableffékten af disse leegemidler er generelt darligtutokn-
teret (2).

| 2012 indlgste knap 12.000 personer recept pa veeine godt 1.600 pa propanthelin, knap 200 pa
papaverin, godt 600 pa hyoscyamin og ca. 3.300/padmbutylbromid.

Med henvisning til den darligt dokumenterede effelener vi, at mebeverin, propanthelin, papaverin,
hyoscyamin odnyoscinbutylbromidortsat ikke bar have generelt eller generelt &laeret tilskud.

Ad 2
Laegemidler med indhold af glycopyrron

Glycopyrron findes som injektionsveeske og er godkéhforebyggelse og behandling af kolinerge
virkninger ved anaestesi (1). 203 personer indlestept i 2012.

Vi mener, at glycopyrron hovedsagelig anvendes lgahn sygehusbehandlireg derfor mener vi, at det
fortsat ikke bar have generelt eller generelt klderet tilskud.

Ad 5.
Leegemidler med indhold af silikoner

Der er tale om dimeticon og simeticon, som er skamgende lsegemidler, der sgendrer overfladespaen-
dingen i mave-tarmindholdet og derved mindsker skamnelsen. Effekten er generelt darligt dokumen-
teret (2). Dimeticon findes som tyggetabletter cgjedraber, som er godkendt til meteorisme ogeforb
redelse af rantgenundersggelse og gastroskogbi(heticon findes som kapsler til symptomatisk be-
handling af abdominal distension hos voksne (1l At ikke-apoteksforbeholdte handkgbsleegemidier.
Knap 3.000 personer indlgste recept i 2012.

! Med undtagelse af virksomheder med markedsfarifagiise til l,egemidler med begraenset udleveringirlzagemidler, steerke
vitamin- og mineralpreeparater og radioaktive lsegesnidl

2 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2007/revimgief-tilskudsstatus-for-atc-gruppe-a-fordoejstsganer-og-stofskifte

3 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2012/revimgiaf-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-epilepsi-gruppe-n03-mfl
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Med henvisning til den darligtokumenteredeffekt mener vi, atlisse laegemidl fortsat ikke bgr have
generelt klausuleret tilskud.

Ad 6.
Laegemidler med indhold af atro

Atropin findes som injektionsvaeske og er godkeih bl.a. vagusnduceret bradykardi og behaing
af overaseringer og forgiftninger. 53 personer indlgsteepe i 2012

Vi mener, at atropimovedsagelig anvendes som led i sygehusbeha og derfor mener vi, at det ft-
sat ikke bgr have generelt eller generelt klausttdskud

Pa neevnets vegne

. # b~

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt a2. novembe 2013 over ATC-gruppe A03,idler mod funktionelle
gastrointestinale forstyrrels.

B. Oversigt af 22. novemb@013over laegemidler i ATC-gruppe AQ8ed angivelsaf hvilke lae-
gemidler, der er omfattet af denne revurderde godkendtendikationer, udleveringsgrupp
geeldendeilskudsstatus, arligt forbrug i arene :8-2012samt antal ansggninger om enkl-
skud, hvor detter relevan

Referencer
1. Sundhedsstyrelsen. Produktresumeer for de enkegerhidlerhttp://www.produktresume..

2. Dansk Leegemiddel Information A/S. pro.medicin http://pro.medicin.d

Medicintilskudsnaevnet 4
Sekretariate- Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Midler mod funktionelle

A03

BilagA
22. november 2013
Sagsnr: 2013111155

gastrointestinale forstyrrelser

AO3A

Midler mod funktionelle

gastrointestinale
forstyrrelser

AO3BAO1
Atropin

Belladonna og derivater,
usammensatte preeparater

A03B

AO3BA

Belladonna-alkaloider,
tertisere aminer

Bell

am

A03BB
adonna-alkal. . -
semisynt.kvartern. Prop es

moniumforb.

AO3BAO3
Hyoscyamin

A03BBO01 v@o v@o
Butylscopolamin Metoelopramid Domperidon

AO3AA

Synt. anticholin.estere
med tertizere
aminogrupper

AO3AA04
Mebeverin

AO3AX
Andre midler mod
funk.gastrointestinale
forstyrrelser

|

AO3AB AO3AD
Synt. anticholinergika, Papaverin og
kvarterneere derivater
ammoniumforb.
|
AO3ABO02 AO3ABO05 AO3ADO1
Glycopyrron Propanthelin Papaverin

AO3AX13
Silikoner
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Laegemidler i AFgruppe A03, midler mod funktionelle
gastrointestinale forstyrrelser
Laesevejledning til skemaer nedenfor
LeegemidlerDet eller de leegemidler, med indhold af det pagesld indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegesnitill behandling af funktionelle gastrointestinale
forstyrrelser, ekskl. AO3FA, peristaltikfremmendéltar.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsetger af det enkelte lsegemiddel, som er eller
har veeret markedsfart per den 22. november 2013.

Godkendt indikationDen eller de godkendte indikationer for de pagssdie leegemidler, jf. de
geeldende produktresumeer for de enkelte laegerhidller kan veere tale om en sammenskrivning.

UdleveringsgruppeBeskrivelse af betydningen af de forskellige udlengsgrupper "A”, "B” etc.
fremgar af § 63 i bekendtggrelse om recepter rir.z88@len 23. april 20£2

TilskudsstatusLsegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra lsegeraldthtistikregister, jf. www.medstat.dk,
og omfatter patienter i primaersektoren.

Enkelttilskud Oplysninger om antallet af ansggninger om erilgdtid og bevillingsprocent.

AO03A, Midler mod funktionelle gastrointestinale forstyrrelser

AO03AA: Synt. anticholin.estere med tertisere aminogrupper

AO03AA04 Mebeverin
Leegemidler Duspatalin Retard depotkapsler, harde
Godkendt indikation Spasmer i mave-tarmkanalenybé&sne.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 16.076
(antal personer i behand- | 2009: 14.950
ling) 2010: 13.721
2011:12.743
2012: 11.901
Enkelttilskud 2012: 231 ansggninger, 226 bevil§8t%o)

! http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id£315




AO03AB: Synt. anticholin

ergika, kvarternaere ammoniumforb.

Bilag B
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AO03AB02 Glycopyrron
Laegemidler Robinul injektionsveaeske, oplgsning
Godkendt indikation Forebyggelse og behandlingoiihkrge virkninger ved anaestesi.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 178
i behandling 2009: 474
2010: 617
2011: 319
2012: 203

Enkelttilskud

2012: 1 ansggning, 0 bevilget (0 %)

AO03AB05 Propanthelin

Laegemidler Ercoril tabletter

Godkendt indikation Spasmer i mave-tarmkanalen.
Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal persone
i behandling

r2008: 1.150
2009: 1.300
2010: 1.402
2011: 1.539
2012:1.634

Enkelttilskud

2012: 33 ansggninger, 31 bevilget¥&4

AO3AD: Papaverin og d

erivater

AO3ADO1

Papaverin

Laegemiddelformer

Papaverin "OBA" tabletter

Godkendt indikation

Spasmer i mave-tarmkanalen.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal persone
i behandling

r2008: 367
2009: 316
2010: 117
2011: 198
2012: 187

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning
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AO03AX: Andre midler mod funk.gastrointestinale forst{ses

AO3AX13 Silikoner

Leegemidler Aeropax tyggetabletter
Imogas kapsler, blagde
Mylicon orale draber, emulsion

Godkendt indikation Tyggetabletter
Meteorisme. Forberedelse til rantgenundersggelgastgoskopi.

Kapsler
Symptomatisk behandling af abdominal distensiaatiffens) hos
voksne (over 15 ar).

Orale draber
Meteorisme. Forberedelse til rantgenundersggelgastgoskopi.
Spaedbarnskolik.

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 3.755
i behandling 2009: 3.724
2010: 3.436
2011: 3.375
2012: 2.934
Enkelttilskud 2012: 11 ansggninger, 3 bevilget ¥2)7

A03B, Belladonna og derivater, usammensatte preepater

AO3BA: Belladonna-alkaloider, tertizere aminer

AO03BAO1 Atropin

Laegemidler Atropin "DAK" injektionsvaeske, oplgsning
Atropin "Stagen" injektionsvaeske, oplgsning, fylgektionsspraijte

Godkendt indikation . Vagus-induceret bradykardi og bradykardi-relatetddtande,
hvor heemning af vagus-tonus er indiceret (f.eksishradykardi,
atrioventrikuleert blok).

. Preeanaestetisk medicinering (haemning af spyt-, ikehtog
bronkialsekretion).

. Behandling af en overdosering af anticholinesterasm en
modgift; til behandling af forgiftning fra organcdftor-
insekticider eller fra kemisk krigsfgrelse med treggasser" og til
behandling af svampeforgiftning.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 22
i behandling 2009: 26
2010: 52
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2011: 43
2012: 53

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning

AO03BA03 Hyoscyamin
Laegemidler Egazil depottabletter
Godkendt indikation Spasmer i mavetarmkanalen.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 675
i behandling 2009: 632
2010: 616
2011: 628
2012: 624

Enkelttilskud

2012: 6 ansggninger, 5 bevilget (83 %

A03BB: Belladonna-alkal.semisynt.kvartern. ammoniumforb.

AO03BBO1

Butylscopolamin

Laegemidler

Buscopan injektionsvaeske, oplgsning
Buscopan overtrukne tabletter

Godkendt indikation

Spasmer i mavetarmkanalen.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug - antal persone
i behandling

r2008: 3.157
2009: 2.954
2010: 2.909
2011: 3.178
2012: 3.299

Enkelttilskud

2012: 9 ansggninger, 5 bevilget (56 %
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