Medicintilskudsnaevnet

26. januar 2015
Sagsnr: 2013110002

Revurdering af tilskudsstatus for NSAID’er og laegemidler mod svage smerter i
ATC-gruppe MO1A (ekskl. glucosamin), M02A, NO2BA, N02BB og N02BE.

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe MO1A (NSAID) ekskl. glucosamin,
MO2A (NSAID til brug pa huden), NO2BA (bl.a. acetylsalisylsyre), NO2BB (kombinationer med phena-
zon) og NO2BE (paracetamol).

Bilag A er en grafisk oversigt over leegemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle legemidler i ATC-gruppe MO1A (ekskl. glucosamin),
MO02A, N02BA, N02BB og NO2BE, som er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som per den 19.
januar 2015 er eller har veeret markedsfart i Danmark. VVores indstilling omfatter samtlige styrker og
pakningsstarrelser af de pagaeldende legemidler undtagen for acetylsalisylsyre (NO2BAO01), hvor kun
tabletter i styrken 500 mg er omfattet.

Nedenfor fglger farst vores indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet, anbefalinger og baggrundsmateriale, generelt om leegemidlerne, vores
overordnede synspunkter og begrundelser i relation til den anbefalede fremtidige tilskudsstatus og ende-
lig vores afsluttende bemaerkninger.

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pagealdende 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 legemiddelstofferne med angivelse af behandlingspriser.

Bilag D er vores kommentarer til de indkomne hgringssvar pa vores forslag til indstilling.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

fenylbutazon (M01AAOQ1)

Medicintilskudsnaevnet 1
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

indometacin (MO1ABO1)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

3.
Orale og rektale legemidler (undtagen Voltaren Dolo, filmovertrukne tabletter) med indhold af lsege-
middelstoffet

diclofenac (MO1ABO5)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Voltaren Dolo, filmovertrukne tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

diclofenac (MO1ABO5)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Parenterale lzegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

diclofenac (MO1ABO5)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

6.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

etodolac (MO1ABO08)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

ketorolac (M01AB15)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af kombinationen

diclofenac + misoprostol (MO1AB55)
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endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

9.
Orale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

piroxicam (M01ACO01)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

10.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

tenoxicam (M01ACO02)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

11.
Orale legemidler med indhold af l&egemiddelstoffet

lornoxicam (M01ACO05)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

12.
Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

lornoxicam (M01ACO5)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

13.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

meloxicam (M01ACO06)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

14.

Medicintilskudsnaevnet

Filmovertrukne tabletter 400 og 600 mg samt depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

ibuprofen (MO1AEQ1)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

15.

Receptpligtige filmovertrukne tabletter 200 mg (> 20 stk.) med indhold af leegemiddelstoffet

ibuprofen (MO1AEOQ1)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.
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16.
Handkgbslaegemidler (filmovertrukne tabletter 200 mg, < 20 stk.) med indhold af leegemiddelstoffet

ibuprofen (MO1AEOQ1)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

17.
Orale lzegemidler (undtagen Eox, filmovertrukne tabletter) med indhold af leegemiddelstoffet

naproxen (M01AEQ2)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

18.
Eox, filmovertrukne tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

naproxen (MO1AE02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

19.
Rektale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

naproxen (MO1AE02)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

“Patienter, hvor behandling med orale laegemidler ikke er muligt, fx pa grund af kvalme eller opkast-
ning. ”

20.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

tiaprofensyre (MO1AE11)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

21.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

dexibuprofen (MO1AE14)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

22.
Orale legemidler med indhold af legemiddelstoffet

dexketoprofen(MO1AE17)
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@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

23.

Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

dexketoprofen(MO1AE17)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

24,
Leegemidler med indhold af kombinationen

naproxen + esomeprazol (M01AE52)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

25.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

tolfenamsyre (M01AGO02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

26.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

celecoxib (M01AHO01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

27.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

parecoxib (MO1AHO04)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

28.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

etoricoxib (MO1AHO05)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

29.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

nabumeton (M0O1AX01)
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endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

30.
Topikale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

piroxicam (M02AAQ7)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

31.
Topikale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

ketoprofen (M02AA10)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

32.
Topikale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

ibuprofen (M02AA13)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

33.
Topikale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

diclofenac(M02AA15)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

34.

Medicintilskudsnaevnet

Receptpligtige tabletter 500 mg (> 20 stk.) med indhold af leegemiddelstoffet

acetylsalicylsyre (NO2BA01)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

35.

Handkgbslaegemidler (tabletter 500 mg, < 20 stk.) med indhold af leegemiddelstoffet

acetylsalicylsyre (NO2BAOQ1)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

36.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

acetylsalicylsyre og kodein (NO2BA51)

acetylsalicylsyre, kodein og magnesiumhydroxid (NO2BA51)

acetylsalicylsyre og koffein (NO2BA51)
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

a7.
Leegemidler med indhold af kombinationen

salicylamid, kodein, koffein, propyphenazon og magnesiumhydroxid (NO2BA75)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

38.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

phenazon, salicylamid og koffein (N02BB51)
phenazon og koffein (NO2BB51)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

39.
Receptpligtige tabletter (500 mg) og filmovertrukne tabletter (500 mg) med indhold af leegemiddelstof-
fet
paracetamol (NO2BEO1)
endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.
40.
Receptpligtige tabletter (1000 mg), filmovertrukne tabletter (1000 mg), depottabletter og tabletter med
modificeret udlgsning med indhold af leegemiddelstoffet
paracetamol (NO2BEO1)
bevarer gaeldende tilskudsstatus generelt tilskud.

41.
Receptpligtige brusetabletter med indhold af liegemiddelstoffet

paracetamol (NO2BEO1)
&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:
”Kroniske smerter”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

’Patienter, hvor behandling med paracetamol i faste orale formuleringer ikke er mulig”

42.
Receptpligtige suppositorier med indhold af leegemiddelstoffet
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paracetamol (NO2BEO1)
endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:
”Kroniske smerter”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

“Patienter, hvor behandling med orale laegemidler ikke er muligt, fx pa grund af kvalme eller opkast-
ning. ”

43.
Orale og rektale handkebslaegemidler (tabletter, filmovertrukne tabletter, brusetabletter og suppositorier
500 mg og 1000 mg) med indhold af leegemiddelstoffet

paracetamol (NO2BEO1)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

44.
Orale handkgbslegemidler (pulver til oral oplgsning, dispergible tabletter og smeltetabletter) med ind-
hold af leegemiddelstoffet

paracetamol (NO2BEO1)

bevarer gaeldende tilskudsstatus ikke generelt tilskud.

45.
Orale og rektale handkebslaegemidler (oral oplgsning, oral suspension og suppositorier 125 mg og 250
mg) med indhold af leegemiddelstoffet
paracetamol (NO2BEO1)
endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Kroniske smerter”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Bgrn med langvarige smerter, hvor behandling med paracetamol i faste orale formuleringer ikke er mu-
lig”

46.
Parenterale lzegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

paracetamol (NO2BEO1)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

47.
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Leegemidler med indhold af kombinationen
paracetamol + koffein (NO2BE51)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb
Den 24. september 2013 orienterede Sundhedsstyrelsen pé sin hjemmeside® om, at vi ville indlede re-
vurdering af tilskudsstatus for NSAID’er og legemidler mod svage smerter.

Sundhedsstyrelsen orienterede ligeledes den 24. september 2013 de relevante videnskabelige selskaber
og patientforeninger samt Dansk Smerteforum, SmerteDanmark, Lageforeningen, PLO og Apotekerfor-
eningen om denne revurdering.

Den 30. juni 2014 afgav vi vores forslag til indstilling til tilskudsstatus for NSAID’er og laegemidler
mod svage smerter. Dette forslag blev sendt i hgring den 1. juli 2014 med hgringsfrist den 31. oktober
20142 Vi modtog 7 hgringssvar. Disse haringssvar har givet anledning til enkelte andringer af vores
indstilling. Bilag D er vores kommentarer til de indkomne hgringssvar.

Vi har draftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder den 17. december 2013, den 21. januar
2014, den 25. februar 2014, den 25. marts 2013, den 18. november 2014 og den 16. december 2014.

Anbefalinger og baggrundsmateriale
Vores drgftelser og indstilling har taget udgangspunkt i falgende:
e Assessment report for Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs) and cardiovascular
risk, European Medicines Agency, oktober 2012. (1)
e Holdningspapir: Anvendelse af NSAID hos patienter med erkendt hjertekarsygdom, Dansk Car-
diologisk Selskab, 2009. (2)
e [RF’s anbefalinger for brug af NSAID, Institut for Rationel Farmakoterapi, juni 2012. (3)
e MHRA public assessment report, Non-steroidal anti-inflammatory drugs and cardiovascular
risks in the general population, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, januar
2010. (4)
e National Rekommandationsliste for ATC-gruppe M01 og M09 NSAID, glucosamin og hyalu-
ronsyre, Institut for Rationel Farmakoterapi, oktober 2011. (5)
e National Rekommandationsliste for ATC-gruppe NO2B Svage analgetika, Institut for Rationel
Farmakoterapi, oktober 2011. (6)
¢ Nye sikkerhedsanvisninger for diclofenac, European Medicines Agency, september 2013. (7)

Vi har derudover modtaget en reekke bidrag fra interessenter. Bidragene kan ses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside®.

1 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/revurdering-af-tilskudsstatus-for-nsaider-og-laegemidler-mod-svage-
smerter.aspx

2 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/hoering-over-forslag-til-tilskudsstatus-for-nsaider-og-medicin-mod-svage-smer-

ter.aspx
3 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-nsaider-og-medicin-mod-

svage-smerter.aspx
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Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret (8) om forbru-

get af legemidlerne i den primare sundhedssektor for arene 2009-2013.

Generelt om NSAID’er og leegemidler mod svage smerter samt behandling hermed
Denne revurdering omfatter nedenstaende leegemiddelstoffer og kombinationer.

Laegemidler mod svage smerter:

Acetylsalicylsyre (ASA)

Acetylsalicylsyre + kodein

Acetylsalicylsyre + kodein + magnesiumhydroxid

Acetylsalicylsyre + koffein

Paracetamol
Paracetamol + koffein
Phenazon + koffein

Phenazon + salicylamid + koffein

Salicylamid + kodein+ koffein + propyphenazon + magnesiumhydroxid

NSAID er:

Celecoxib
Dexibuprofen
Dexketoprofen
Diclofenac
Diclofenac + misoprostol
Etodolac
Etoricoxib
Febylbutazon
Ibuprofen
Indometacin
Ketorolac
Lornoxicam
Meloxicam
Nabumeton
Naproxen
Naproxen + esomeprazol
Parecoxib
Piroxicam
Tenoxicam
Tiaprofensyre
Tolfenamsyre

NSAID ’er til udvortes brug:

Diclofenac
Ibuprofen
Ketoprofen
Piroxicam
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Paracetamol har analgetisk (smertestillende) og antipyretisk (febernedsettende) effekt, men kun en svag
antiinflammatorisk virkning. NSAID’erne virker derimod bade antiinflammatorisk, analgetisk og anti-
pyretisk. Det sker via heemning af enzymet cyclooxygenase (COX), der findes i mindst 2 isoformer,
COX-1 og COX-2. De forskellige NSAID’er heemmer de to isoformer i forskellig grad, og betegnelsen
selektive COX-2 hemmere dackker traditionelt over coxib’erne — celecoxib, etoricoxib og parecoxib.
ASA er en selektiv hemmer af COX-1 (9).

Ved behandling af svage smerter er det i den Nationale Rekommandationsliste anfgrt, at paracetamol
altid bgr veere 1. valg (6). Paracetamol er derfor det eneste af de leegemidler, der er omfattet af denne
revurdering, der er rekommanderet uden forbehold. Ved utilstrekkelig effekt af paracetamol kan der
skiftes til eller tilleegges et andet legemiddel (6).

Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) har udstedt anbefalinger for brug af NSAID (3). Heri anfares,
at NSAID ikke har nogen generel plads i den kroniske smertebehandling pga. bivirkningsprofilen, og at
paracetamol ofte har lige sa god effekt. Ved smerter med inflammation kan kortvarig brug af NSAID i
lavest mulig dosis veere relevant. NSAID er fx indikeret ved akut arthritis urica (urinsyregigt) (10).

Behandling med NSAID er forbundet med forskellige bivirkningsrisici, hvoraf den gastrointestinale og
den kardiovaskulare risiko er de vaesentligste. De enkelte NSAID er har forskellige risikoprofiler. IRF
anfarer, at ibuprofen er 1. valg, og ved patienter med erkendt hjerte-karsygdom bgr veelges naproxen
(3). Det er i trad med Dansk Cardiologisk Selskabs (DCS) holdningspapir for anvendelse af NSAID hos
patienter med erkendt hjertekarsygdom (2). DCS konkluderer bl.a., at NSAID-praeparater som overve-
jende udviser COX-2 selektive egenskaber sasom roficoxib, celecoxib, etoricoxib, etodolac, diclofenac,
piroxicam, meloxicam ma betragtes som havende en hgjere kardiovaskuler risiko end de overvejende
COX-1 selektive NSAID-praeparater fx acetylsalisylsyre, naproxen og ibuprofen. I den Nationale Re-
kommandationsliste er NSAID’erne dexibuprofen, etodolac, ibuprofen, nabumeton og naproxen rekom-
manderet med forbehold, mens de evrige NSAID’er ikke er rekommanderet (5).

European Medicines Agency (EMA) har ad flere omgange set pa risikoprofilen ved behandling med
NSAID. Det startede med en gennemgang af de selektive COX-2 heemmere i 2004/2005 efter tilbage-
traekningen af rofecoxib. Denne gennemgang medfarte skaerpede sikkerhedsanvisninger for de selektive
COX-2 heemmere (11). Derefter har der i 2005, 2006 og 2012 varet gennemgange af de gvrige
NSAID’er, og anbefalingen er generelt at anvende NSAID i lavest mulige dosis i kortest mulige tid.

I 2013 har EMA afsluttet en gennemgang af leegemidler til systemisk brug med indhold af diclofenac.
Konklusionen er, at den kardiovaskulare risikoprofil for diclofenac svarer til risikoprofilen for de selek-
tive COX-2 heemmere. Der er herefter indfart nye sikkerhedsanvisninger i produktinformationen for
diclofenac svarende til dem, der er geeldende for de selektive COX-2 haemmere (7).

For de ovrige NSAID’er (dvs undtagen ibuprofen, naproxen, diclofenac og de selektive COX-2 haeem-
mere) er der ikke tilstreekkelig dokumentation til at kunne udtale sig med sikkerhed om deres risikopro-
fil. Der er data, der antyder, at der for meloxicam, indometacin og piroxicam er en hgjere risiko for my-
okardieinfarkt end for ibuprofen og naproxen (4).

Overordnede synspunkter

Forbruget af NSAID til systemisk brug har veeret faldende over de seneste 10 ar, idet 836.000 personer
indlgste recept pa et NSAID i 2004, hvilket faldt til 720.000 i 2013. Dette fald i forbruget falder tids-
maessigt sammen med tilbagetraekningen af rofexocib (Vioxx) i 2004 og de nye sikkerhedsanvisninger
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for COX-2 h&emmerne og den deraf falgende opmeerksomhed pa den kardiovaskulare risiko ved be-
handling med NSAID generelt. Samtidig er der kommet klare anbefalinger om at anvende NSAID i sa
lav dosis som mulig og i sa kort tid som mulig. Disse anbefalinger har dog ikke medfart, at det gennem-
snitlige arlige forbrug (malt i DDD) per person er faldet, idet det i hele perioden har ligget pa 72-76
DDD/ar. | samme periode er antallet af personer, der har indlgst recept pa paracetamol steget fra
311.000 personer i 2004 til 390.000 personer i 2012. Det skal i den forbindelse bemerkes, at kun knap
halvdelen af salget af paracetamol har veret pa recept i denne periode.

Med virkning fra september 2013 besluttede Sundhedsstyrelsen, at det fremover kun skulle veere de
mindste pakninger af bl.a. paracetamol, ASA og ibuprofen 200 mg, der skulle veere i handkeb, mens de
starre pakninger skulle veere receptpligtige. Det skete for at nedseette risikoen for forgiftninger og selv-
mordsforsgg med smertestillende handkabsmedicin blandt iszr unge ved at begreense medicinmangden
i hjemmet. Laegerne blev opfordret til kun at udstede recept, nar der er en aktuel indikation for behand-
ling udover fa dage, eller patienten har kroniske smerter (12). Der skete ingen a&ndringer i leegemidler-
nes tilskudsstatus, idet de alle fortsat har generelt klausuleret tilskud til “kroniske smerter”. £ndringen i
udleveringshestemmelse har medfart, at der i 2013 var 537.000 personer, der indlgste recept pa parace-
tamol mod 390.000 personer i 2012.

Hidtil har stort set alle leegemidler og pakninger med indhold af paracetamol veret i handkeb, og der har
derfor kun veeret mulighed for, at de kunne have generelt klausuleret tilskud. Et leegemiddels tilskuds-
status skal understgtte rationel farmakoterapi. Paracetamol anbefales generelt som farstevalg til behand-
ling af svage smerter, og for at understgtte denne anbefaling og dermed rational farmakoterapi anbefaler
vi, at stort set alle receptpligtige pakninger af paracetamol fremover bgr have generelt (uklausuleret) til-
skud. Samtidig med dette forslag gnsker vi at understrege vigtigheden af, at leegerne falger ovenstaende
opfordring om kun at udstede recept, nar der er en aktuel indikation for behandling udover fa dage, eller
patienten har kroniske smerter — dels for at nedseette risikoen for forgiftninger og selvmordsforsgg dels
for ikke at pafare det offentlige udgifter til smertestillende behandling i tilfeelde, der ikke med rimelig-
hed kan forvente statte fra det offentlige.

Indenfor gruppen af NSAID’er afheenger behandlingsvalget som beskrevet ovenfor i hgj grad af de en-
kelte legemiddelstoffers risikoprofil. Det er generelt ibuprofen og naproxen, der anbefales og for at un-
derstatte dette, anbefaler vi, at kun disse leegemiddelstoffer samt dexibuprofen fremover bgr have gene-
relt tilskud, mens tilskuddet til de gvrige NSAID er bar bortfalde. Dette er i trad med de synspunkter,
der er kommet frem i flere af de bidrag vi har modtaget fra interessenter forud for denne revurdering.

De pakninger af paracetamol, ASA og ibuprofen 200 mg, der fortsat er i handkeb, vil kun meget sjel-
dent blive ordineret pa recept. Pa den baggrund anbefaler vi, at hovedparten af dem fremover ikke har
generelt klausuleret tilskud. De pakninger af paracetamol, der primeert anvendes af mindre bgrn er alle i
handkgb. For at understatte, at det ogsa fremover er muligt at behandle mindre bgrn med langvarige
smerter med paracetamol med generelt tilskud, anbefaler vi, at disse pakninger fortsat har generelt klau-
suleret tilskud, men med en &ndret tilskudsklausul.

Med ovenstaende forslag vil der fremover veere generelt tilskud til de mest hensigtsmaessige og ratio-
nelle behandlingsvalg indenfor smertebehandling.

Begrundelser

De behandlingspriser, der nevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dggn jf.
bilag C.
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Ad 14, 15, 16, 17, 18, 19 og 21.
Orale og rektale leegemidler med indhold af ibuprofen, naproxen og dexibuprofen

Ibuprofen, naproxen og dexibuprofen er alle NSAID’er, der primert er godkendt til behandling ved reu-
matiske sygdomme (gigt) og andre inflammatoriske lidelser samt til svage smerter. Dexibuprofen er S-
ibuprofen og anses for at veere den farmakologisk aktive enantiomer af ibuprofen, som er den racemiske
blanding (13). Ibuprofen findes som tabletter og depottabletter. Naproxen findes som tabletter, enterotablet-
ter, oral suspension og suppositorier. Dexibuprofen findes som tabletter.

Som beskrevet i det generelle afsnit ovenfor anbefales - pa baggrund af risikoprofilen - ibuprofen og
naproxen ved behov for behandling med et NSAID. Til patienter med erkendt hjertekarsygdom anbefales
naproxen. Med henvisning til den kemiske lighed og ud fra tilgeengelig data mener vi ikke, der er grund til
at antage, at bivirkningsprofilen for dexibuprofen og ibuprofen er forskellig. Vi bemaerker dog, at data-
grundlaget er meget sparsomt, og der mangler starre Klinisk studier til at belyse dette forhold.

Alle leegemidler med indhold af naproxen og dexibuprofen er receptpligtige og har generelt tilskud undta-
gen Eox filmovertrukne tabletter, der ikke har generelt tilskud. For ibuprofen er sma pakninger (op til 20
stk.) af tabletter 4 200 mg i handkab, mens de gvrige leegemidler og pakninger er receptpligtige. Indtil sep-
tember 2013 var ogsa starre pakninger af ibuprofen 200 mg i handkeb. lbuprofen 200 mg har generelt klau-
suleret tilskud til “kroniske smerter”, @vrige tabletter og depottabletter har generelt tilskud, og den orale su-
spension har ikke generelt tilskud.

I 2013 indlgste 566.000 personer recept pa ibuprofen, 45.000 pa naproxen og 15.500 pa dexibuprofen — for
ibuprofen og naproxen har antallet varet stigende gennem de senere ar, mens det har veeret faldende for
dexibuprofen. Behandlingspriserne for de faste orale l&egemiddelformer er 0,75 — 4,08 kr., for naproxen oral
suspension 0,84 kr. /ml. og for naproxen suppositorier 25,88 kr. Eox filmovertrukne tabletter (indeholder
naproxen) har ikke veeret markedsfart siden 2012 og havde dengang en behandlingspris pa over 60 kr.

Med henvisning til anbefalingen af ibuprofen og naproxen som 1. valg ved behov for behandling med et
NSAID samt til de relativt lave behandlingspriser mener vi, at den behandlingsmeessige veerdi af alle re-
ceptpligtige faste orale leegemidler med indhold af ibuprofen og naproxen (undtagen Eox filmovertrukne
tabletter) star i et rimeligt forhold til prisen. Vi anbefaler derfor, at disse l&egemidler fremover alle bar
have generelt tilskud. Ligeledes mener vi for dexibuprofen, da vi som navnt ovenfor ikke finder, at der er
grund til at antage, at birvirkningsprofilen er forskellig fra ibuprofens.

Naproxen oral suspension er dyrere end de ovenfornavnte faste leegemiddelformer. Den anvendes dog i
hgj grad til behandling af bgrn, der ikke ngdvendigvis kan indtage en almindelig tablet, og hvor det der-
for kan veere det mest hensigtsmaessige behandlingsvalg. Med henvisning hertil anbefaler vi, at
naproxen oral suspension ligeledes bar have generelt tilskud.

Da Eox filmovertrukne tabletter var markedsfart, var behandlingsprisen meget hgjere end for de gvrige
legemidler med indhold af naproxen. Vi mener derfor ikke, at den behandlingsmeessige verdi af Eox
filmovertrukne tabletter star i et rimelig forhold til prisen, og vi anbefaler derfor, at de fortsat ikke har
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Naproxen suppositorier er vaesentligt dyrere end de tilsvarende faste orale l&egemidler. Vi mener, at for
suppositorierne star den behandlingsmaessige veaerdi kun i et rimeligt forhold til prisen for patienter, hvor
behandling med orale legemidler ikke er en mulighed. Det kan fx veere patienter med kvalme eller op-
kastninger. Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus endres til generelt klausuleret tilskud til disse patienter.
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Det er udelukkende de sma pakninger (op til 20 stk.) af ibuprofen 200 mg, der stadig er i handkgb. Vi
mener, at der kun meget sjaeldent vil veere indikation for at ordinere disse sma pakninger pa recept, og vi
anbefaler derfor, at det generelt klausulerede tilskud bortfalder.

Ad 1,2 346,89, 10, 11, 13, 20, 22, 25, 26, 28 0g 29.

Orale og rektale lzegemidler med indhold af fenylbutazon, indometacin, diclofenac, etodolac, diclofenac
+ misoprostol, piroxocam, tenoxicam, lornoxicam, meloxicam, tiaprofensyre, dexketoprofen, tolfenam-
syre, celecoxib, etoricoxib og nabumeton

Alle disse leegemiddelstoffer er NSAID er. De godkendte indikationer omfatter bl.a. reumatiske syg-
domme og andre inflammatoriske lidelser, dysmenoré og svage til moderate smerter (13). Af serlige for-
hold i de godkendte indikationer kan vi naevne faglgende:
e Fenylbutazon: Til behandling af akutte anfald af arthritis urica, hvor tilfredsstillende virkning
ikke kan opnas med nyere NSAID.
e Diclofenac + misoprostol: Til patienter med serlig stort behov for profylakse mod NSAID-
inducerede gastroduodenale ulcera (mavesar).
e Piroxicam: Er ikke farstevalg indenfor gruppen af NSAID pga. dets sikkerhedsprofil.
e Tolfenamsyre: Til behandling af akutte migreeneanfald.
e Celecoxib og etoricoxib: Beslutningen om at ordinere en selektiv COX-2 haemmer bar bero pa
en vurdering af den samlede risiko for den enkelte patient.

Som omtalt i det generelle afsnit ovenfor er sikkerhedsprofilen for de enkelte NSAID’er afgerende for valg
af behandling. Det er pa baggrund af dokumentation for sikkerhedsprofilen af ibuprofen og naproxen, at
disse NSAID’er anbefales som farstevalg. Som tidligere naevnt, har EMA i 2013 afsluttet en gennemgang
af leegemidler til systemisk brug med indhold af diclofenac, og EMA konkluderer, at den kardiovasku-
leere risikoprofil for diclofenac svarer til risikoprofilen for de selektive COX-2 h&mmere. Pa den bag-
grund er der sarlige sikkerhedsanvisninger i produktinformationen for diclofenac og de selektive COX-
2 hemmere. For de gvrige NSAID’er er der ikke tilstreekkelig dokumentation til at kunne udtale sig med
sikkerhed om deres risikoprofil. Ovenfor er naevnt, at data antyder, at der for meloxicam, indometacin
og piroxicam er en hgjere risiko for myokardieinfarkt end for ibuprofen og naproxen. Tilsvarende nav-
ner DCS i det omtalte holdningspapir, at bl.a. etodolac, piroxicam og meloxicam ma betragtes som ha-
vende en hgjere kardiovaskuler risiko end fx naproxen og ibuprofen.

Indometacin, diclofenac, etodolac, diclofenac + misoprostol, piroxocam, tenoxicam, lornoxicam,
meloxicam, tiaprofensyre, dexketoprofen og nabumeton har aktuelt generelt tilskud. Fenylbutazon, tol-
fenamsyre, celecoxib og etoricoxib har ikke generelt tilskud.

Forbruget af de forskellige leegemiddelstoffer er meget forskelligt. Sterst for diclofenac, som 87.000
personer indlgste recept pa i 2013 - et antal der har varet kraftigt faldende gennem de senere ar. Der-
nast etodolac, som 23.000 personer indlgste recept pa i 2013, 7.500 pa diclofenac + misoprostol, 4.800
pa tolfenamsyre, 3.600 pa piroxicam og hgjest 3.000 pa hvert af de gvrige l&egemiddelstoffer.

Behandlingspriserne er ligeledes forskellige — lavest for diclofenac og piroxicam (ned til 1 kr.) og hgjest
for etoricoxib (op til 15 kr.) og indometacin suppositorier (op til 27 kr.).

Vi mener, at man generelt bgr vaere tilbageholdende med at ordinere et NSAID og falge anbefalingerne
om at behandle med sa lav dosis som mulig i sa kort tid som mulig samt anvende ibuprofen eller
naproxen som fgrstevalg.
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For at understatte dette og med henvisning til de serlige sikkerhedsanvisninger for diclofenac, celecoxib
og etoricoxib anbefaler vi, at orale og rektale leegemidler med indhold af diclofenac, diclofenac + miso-
prostol, celecoxib eller etoricoxib ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

For piroxicam og fenylbutazon er det specifikt neevnt i de godkendte indikationer, at disse l&egemiddel-
stoffer ikke bar veere farstevalg. Dette er pa baggrund af bivirkningsprofilerne. Vi anbefaler derfor, at
orale legemidler med indhold af fenylbutazon eller piroxicam ligeledes ikke bgr have generelt eller ge-
nerelt klausuleret tilskud.

For indometacin, etodolac, tenoxicam, lornoxicam, meloxicam, tiaprofensyre, dexketoprofen, tolfenam-
syre og nabumeton er der som naevnt ikke samme klarhed over risikoprofilerne. Pa grund af denne usik-
kerhed om risikoprofilen og for at understatte anvendelsen af ibuprofen og naproxen som farstevalg
blandt NSAID’erne anbefaler vi, at orale og rektale lzegemidler med indhold af indometacin, etodolac,
tenoxicam, lornoxicam, meloxicam, tiaprofensyre, dexketoprofen, tolfenamsyre eller nabumeton ligele-
des ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 24.
Laegemidler med indhold af naproxen + esomeprazol

Naproxen findes i kombination med esomeprazol til patienter med risiko for at fa ulcus ventriculi
og/eller ulcus duodeni i forbindelse med behandling med NSAID, og hvor behandling med lavere
doser naproxen eller andre NSAID ikke anses for at veere tilstreekkelig (13). Laeegemidlet findes udeluk-
kende med 500 mg naproxen og 20 mg esomeprazol og skal doseres 2 gange daglig.

Behandlingsprisen er 6,70 kr., og 547 personer indlgste recept i 2013. Leegemidlet har aktuelt ikke gene-
relt tilskud, hvorimod naproxen og esomeprazol som separate leegemidler har generelt tilskud.

Vi mener, at der med kombinationen er risiko for et uhensigtsmassigt overforbrug af henholdsvis
naproxen og esomeprazol. Det skyldes dels, at de daglige mangder af naproxen og esomeprazol (hen-
holdsvis 1000 mg og 40 mg esomeprazol) kan blive uhensigtsmaessigt hgje, og dels at vi mener, der vil
veere risiko for, at leegemidlet vil blive ordineret til patienter uden risiko for at fa ulcus ventriculi eller
ulcus duodeni. Pa denne baggrund anbefaler vi, at kombinationen af naproxen og esomeprazol fortsat
ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 30, 31, 32 og 33.
Topikale lzegemidler med indhold af piroxicam, ketoprofen, ibuprofen og diclofenac

Piroxicam, ketoprofen, ibuprofen og diclofenac findes i forskellige topikale leegemiddelformer. De er
primeert godkendt til behandling af lokale inflammatoriske lidelser (13). Nogle af leegemidlerne er i
handkeb (frihandel), mens andre er receptpligtige. Der er dog ingen af de receptpligtige leegemidler, der
aktuelt er markedsfert. Ingen af legemidlerne har generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Det
er pa pro.medicin.dk anfart, at dokumentationen for effekt generelt er darlig (9).

I 2013 indlgste 3.800 personer recept pa topikal piroxicam, 2.900 personer pa topikal ibuprofen og
8.600 pa topikal diclofenac. Topikal ketoprofen var ikke markedsfart i 2013.

Med henvisning til den darligt dokumenterede effekt mener vi, at disse topikale legemidler fortsat ikke
bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 34 og 35.
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Laegemidler med indhold af acetylsalicylsyre

Acetylsalicylsyre (ASA) 500 mg er godkendt til behandling af svage smerter, reumatiske sygdomme og
andre inflammatoriske lidelser samt som febernedszttende (13). | den Nationale Rekommandationsliste
rekomanderes ASA med forbehold, idet paracetamol altid bgr veere farstevalg (6).

Sma pakninger af ASA 500 mg (op til 20 stk.) er i handkeb, mens de starre pakninger blev gjort receptplig-
tige i september 2013. Alle pakningerne har generelt klausuleret tilskud til ”’kroniske smerter”.

Behandlingsprisen er 3,60 — 4,80 kr. 1 2013 indlgste 578 personer recept pa ASA 500 mg.

Med henvisning til anbefalingen som muligt behandlingsvalg efter paracetamol og den relativt lave be-
handlingspris mener vi, at for receptpligtige pakninger af ASA 500 mg star den behandlingsmassige veerdi
i et rimeligt forhold til prisen, og vi anbefaler derfor, at receptpligtige pakninger af ASA 500 mg bgr have
generelt tilskud.

Det er udelukkende de sma pakninger (op til 20 stk.) af ASA 500 mg, der stadig er i handkab. Vi mener,
at der kun meget sjeldent vil vaere indikation for at ordinere disse sma pakninger pa recept, og vi anbe-
faler derfor, at det generelt klausulerede tilskud bortfalder.

Ad 39, 40, 41, 42, 43, 44 og 45.
Orale og rektale legemidler med indhold af paracetamol

Paracetamol findes i en lang reekke leegemidler, der anvendes til behandling af svage smerter og som fe-
bernedsattende. Paracetamol anbefales generelt som farstevalg ved behandling af svage smerter (6).

Pakninger af paracetamol, der indeholder op til 10 g paracetamol er i handkgb og har generelt klausule-
ret tilskud til “kroniske smerter”. Det gelder fx for tabletter 4 500 mg op til 20 stk. Dispergible tabletter,
smeltetabletter og pulver til oral oplgsning har dog ikke generelt klausuleret tilskud. Starre pakninger
har siden september 2013 varet receptpligtige og har ligeledes generelt klausuleret tilskud til “kroniske
smerter”. Depottabletter, tabletter med modificeret udlesning og tabletter 4 1000 mg er uanset paknings-
starrelsen receptpligtige og har generelt (uklausuleret) tilskud.

Behandlingsprisen for de receptpligtige pakninger er 1,20 — 4,96 kr. for tabletter, 4,11 — 5,47 kr. for tab-
letter med modificeret udlgsning, 4,44 — 5,92 kr. for depottabletter, 8,22 — 10,96 kr. for brusetabletter og
13,80 — 23,16 kr. for suppositorier. Smeltetabletter, dispergible tabletter, oral oplgsning/suspension og
pulver til oral oplasning er udelukkende markedsfert i pakninger, der er i handkeb. 1 2012 indlgste
390.000 personer recept pa paracetamol. Et antal der i 2013 steg til 537.000 personer, hvilket formentlig
kan tilskrives receptpligten pa de starre pakninger.

Med henvisning til anbefalingen af paracetamol som ferstevalg til behandling af svage smerter og de
relativt lave behandlingspriser for de receptpligtige tabletter, tabletter med modificeret udlgsning og de-
pottabletter mener vi, at den behandlingsmaessige veerdi af disse l&egemidler star i et rimeligt forhold til
prisen. Vi anbefaler derfor, at alle receptpligtige tabletter, tabletter med modificeret udlgsning og depot-
tabletter med indhold af paracetamol fremover bar have generelt tilskud. Vi har ved denne vurdering
forudsat, at laegerne kun udskriver paracetamol pa recept til patienter med kroniske smerter eller med en
aktuel indikation for smertestillende behandling, der forventes at veere af en sadan varighed, at det er
mest hensigtsmeaessigt med en stor pakning og dermed ikke til patienter, der ansker at have en starre
pakning staende i hjemmet til p.n. behandling. Disse forudsetninger er i overensstemmelse med anbefa-
lingerne i forbindelse med, at de store pakninger blev gjort receptpligtige i september 2013 (12).
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De receptpligtige brusetabletter og suppositorier er dyrere end de gvrige receptpligtige leegemidler. Vi
mener, at for brusetabletterne og suppositorierne star den behandlingsmassige veerdi kun i et rimeligt
forhold til prisen for henholdsvis patienter, hvor behandling med paracetamol i faste orale formuleringer
ikke er mulig og patienter, hvor behandling med orale leegemidler ikke er en mulighed. Vi anbefaler der-
for, at tilskudsstatus andres til generelt klausuleret tilskud til disse patienter.

Det er udelukkende de sma pakninger (op til 10 g i alt) af paracetamol, der stadig er i handkeb. Vi me-
ner, at der kun meget sjeldent vil vaere indikation for at ordinere disse sma pakninger pa recept, da de
fortrinsvist anvendes til p.n. behandling. Vi anbefaler derfor, at det generelt klausulerede tilskud til ho-
vedparten af pakningerne bortfalder.

De lzegemiddelformer og pakninger af paracetamol, der primart anvendes til behandling af mindre barn
er alle i handkeb. Det drejer sig om oral oplgsning/suspension og suppositorier 125 mg og 250 mg.
Ogsa til smertebehandling af bern bgr paracatamol vere farstevalg. For at understette dette, mener vi, at
der bar veere adgang til de relevante pakninger med generelt tilskud. Det kan veere relevant at udskrive
recept pa disse pakninger til mindre bgrn med langvarige smerter, fx barn med gigt. Vi anbefaler derfor,
at paracetamol oral oplgsning/suspension og suppositorier 125 mg og 250 mg bgr have generelt klausu-
leret tilskud til behandling af bgrn med langvarige smerter, hvor behandling med paracetamol i faste
orale formuleringer ikke er mulig.

Ad 36, 37, 38 og 47.

Kombinationer med indhold af acetylsalisylsyre + kodein, acetylsalisylsyre + kodein + magnesiumhy-
droxid, acetylsalisylsyre + koffein, salicylamid + kodein + koffein + propyphenazon + magnesiumhy-
droxid, phenazon + salicylamid + koffein, phenazon + koffein og paracetamol + koffein

Der findes forskellige kombinationer af bl.a. ASA og paracetamol med kodein og koffein — alle til be-
handling af svage smerter (13). Kombinationerne med ASA er rekommanderet med forbehold i den Na-
tionale Rekommandationsliste, og kombinationerne med salicylamid eller phenazon ikke er rekomman-
deret (6).

Som for de gvrige svage smertestillende leegemidler er de sma pakninger (op til 20 stk.) i handkab,
mens de store pakninger er receptpligtige. For salicylamid-kombinationen er alle pakninger dog recept-
pligtige. 1 2013 indlgste 21.000 personer recept pa kombinationerne med ASA, 5.400 pa salicylamid-
kombinationen og 1.500 pa phenazon-kombinationerne. For bade kombinationerne med ASA og med
phenazon er antallet mere end fordoblet siden 2012 — formentlig som falge af den indfarte receptpligt pa
de store pakninger. Kombinationen af paracetamol og koffein er farst markedsfart i juli 2013. Ingen af
legemidlerne har generelt tilskud.

Vi mener, at disse leegemidler fortsat ikke bar have generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, da
der er risiko for, at legemidlerne vil blive anvendt uhensigtsmeessigt som farstevalg til behandling af
svage smerter. Fgrstevalgsbehandlingen bagr som anbefalet veere paracetamol alene. Dertil kommer, at
kodein er et opioid, hvor der er risiko for misbrug, og at det pa pro.medicin.dk er anfert, at effekten af
salicylamid er tvivisom (9).

Ad 5, 7,12, 23, 27 og 46.
Parenterale leegemidler med indhold af diclofenac, ketorolac, lornoxicam, dexketoprofen, parecoxib og
paracetamol
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Disse parenterale legemidler er godkendst til forskellige akutte smertetilstande fx nyre- og galdestensan-
fald eller postoperative smerter (13). Vi mener, at de stort set udelukkende anvendes som sygehusbe-
handling eller til brug i praksis og under vagttjeneste, og vi anbefaler derfor, at de fortsat ikke bar have
generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Afsluttende bemarkninger
Med denne indstilling leegger vi op til, at der fremover bgr vaere generelt tilskud til de mest hensigts-
maessige og rationelle behandlingsvalg indenfor smertebehandling.

Derfor anbefaler vi, at receptpligtige pakninger af paracetamol bgr have generelt (uklausuleret) tilskud.
Inden for gruppen af NSAID anbefaler vi, at der fremover kun bgr veere generelt tilskud til ibuprofen,
dexibuprofen og naproxen. Hermed understatter vi anbefalingerne om at anvende ibuprofen eller
naproxen som farstevalg. Tilskud til de gvrige NSAID’er bar derimod administreres efter enkelttil-
skudsordningen. Derudover anbefaler vi, at receptpligtige pakninger af acetylsalicylsyre ber have gene-
relt tilskud.

Safremt Sundhedsstyrelsen vealger at fglge vores indstilling, opfordrer vi til at gennemfare a&ndringerne

pa et for patienter, leger og apoteker hensigtsmassigt tidspunkt og under hensyntagen til, at patienter og
leeger far god mulighed for at tage stilling til den fremtidige behandling. Vi anbefaler ogsa, at Sundheds-
styrelsen falger forbruget af de af revurderingen omfattede leegemidler.

Pa nazvnets vegne

A
j;// /.:- f
e
Palle Mark Christensen
Formand
Bilag
A. Grafisk oversigt af 26. januar 2015 over ATC-gruppe MO1A, M02A, NO2BA, N02BB og

NO2BE.

B. Oversigt af 26. januar 2015 over hvilke leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de
godkendte indikationer, udleveringsgruppe, geldende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2009-
2013 samt antal ansggninger om enkelttilskud, hvor dette er relevant.

C. Prisoversigt af 26. januar 2015 for NSAID’er og laegemidler mod svage smerter.

D. Haringsnotat af 26. januar 2015.
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Oversigt over laag@ller i ATC-gruppe
MO1A (NSAID) ekskl. glucosamin, MBA (NSAID til brug pa huden),
NO2BA (bl.a. acetylsalisylsyre),02BB (forskellige kombinationer)
og NO2Bgafacetamol).

Laesevejledning til skemaer nedenfor

LaegemidlerDet eller de lsegemidler med indhold af indholdéstoder er omfattet af denne revurdering
af tilskudsstatus for NSAID’er og laeegemidler mod@ smerter.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstser af det enkelte lsegemiddel, som er eller har
vaeret markedsfart per den 19. januar 2015.

Godkendt indikationDen eller de godkendte indikationer for de pagaedig leegemidler, jf. de
geeldende produktresumeer for de enkelte leegerhi@ler kan veere tale om en sammenskrivning.

UdleveringsgruppeBeskrivelse af betydningen af de forskellige udlingsgrupper "A”, "B” etc.
fremgar af § 64 i bekendtggrelse om recepter 1 HE6 den 12. december 2613

TilskudsstatusLeegemidlets geeldende tilskudsstatus.

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

Enkelttilskud Oplysninger om antallet af ansggninger om enlgittd og bevillingsprocent, hvor dette
er relevant.

MO21A, Antiinflamm./antireum. midler, non-steroide

MO1AA, Butylpyrazolidiner

MO1AAO01 FENYLBUTAZON

Laegemidler Fenylbutazon "OBA" tabletter

Godkendt indikation Akutte anfald af arthritis wjdwor tilfredsstillende virkning ikke kan
opnas med nyere nonsteroide antiinflammatorika.

Udleveringsgruppe A

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2009: 955
2010: 984

Thttp://www.produktresume.dk
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx 766842
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(antal personer i
behandling)

2011: 960
2012: 898
2013: 804

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

MO1AB, Eddikesyre-derivater og beslaegtede stoffer

MO1ABO1 INDOMETACIN
Laegemidler Confortid suppositorier
Godkendt indikation Reumatiske sygdomme og andi@nimatoriske lidelser. Sveer
dysmenoreé.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 4.539
(antal personer i 2010: 3.663
behandling) 2011: 2.343
2012:1.180
2013: 1.088
MO1ABO5 DICLOFENAC
Laegemidler Diclodan suppositorier

Diclofenac "Bluefish" enterotabletter
Diclofenacnatrium "2care4" Retard depottabletter
Diclofenacnatrium "2care4" Retard depottabletter
Diclofenacnatrium "Copharma" depottabletter
Diclofenacnatrium "EuroPharma™ depottabletter
Diclofenacnatrium "Europharma” suppositorier
Diclofenacnatrium "Orifarm" depottabletter
Diclofenac Rapid "Actavis" filmovertrukne tabletter
Diclofenac Rapid "Orifarm" flmovertrukne tabletter
Diclofenac Rapid "Teva" flmovertrukne tabletter
Diclon depottabletter

Diclon enterotabletter

Diclon suppositorier

Diclon Rapid filmovertrukne tabletter

Dicuno filmovertrukne tabletter

Diklofenak "Mylan" enterotabletter

Diklofenak "Orifarm" enterotabletter

Modifenac kapsler med modificeret udlgsning
Voltaren enterotabletter

Voltaren injektionsvaeske, oplgsning

Voltaren suppositorier

Voltaren Dolo filmovertrukne tabletter

Voltaren Rapid overtrukne tabletter
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Voltaren Retard depottabletter

Godkendt indikation Kapsler med modificeret udlgsning:
* Reumatiske sygdomme og andre inflammatoriske kdels

Suppositorier, enterotabletter og depottabletter:
* Reumatiske sygdomme og andre inflammatoriske kdels
« Dysmenoré uden organisk arsag.

Tabletter:
e Akutte inflammatoriske tilstande.
« Dysmenoré uden organisk arsag.
* Akut behandling af migraene.

Injektionsvaeske:
» Akut nyre- og galdestensanfald.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Injektionsvaeske, oplgsning og Vehidbolo filmovertrukne tabletter:

Ikke generelt tilskud
@vrige leegemidler: Generelt tilskud

Forbrug 2009: 155.745
(antal personer i 2010: 149.876
behandling) 2011: 138.989
2012: 110.203
2013: 86.884
Enkelttilskud 2013: 0 ansggninger
MO1ABO8 ETODOLAC
Leegemidler Etodolac "2care4" filmovertrukne tatdett
Todolac filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation Reumatiske sygdomme og andt@nmmatoriske lidelser.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 45.367
(antal personer i 2010: 38.040
behandling) 2011: 33.718
2012: 28.747
2013: 23.307
MO1AB15 KETOROLAC
Laegemidler Toradol injektionsveeske, oplgsning
Godkendt indikation Kortvarig behandling af modersitsveere, akutte postoperative smerter.

Behandlingen bgr padbegyndes pa hospital. Beharediibgr
maksimalt streekke sig over 2 dage.

Udleveringsgruppe B
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Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 12
2010: 7
2011: 9
2012: 8
2013:10

Enkelttilskud

20131 ansggning, heraf 1 bevilget (100 %)

MO1AB55

DICLOFENAC, KOMBINATIONER

Leegemidler

Arthrotec tabletter
Arthrotec Forte tabletter

Godkendt indikation

Reumatiske sygdomme og andienmatoriske lidelser hos patientef
med seerlig stort behov for profylakse mod NSAIDtioerede
gastroduodenale ulcera, det vil sige:

Alder over 75 ar, tidligere peptisk ulcus, tidligegastrointestinal
bladning og iskeemisk hjertesygdom.

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 12.318
(antal personer i 2010: 13.040
behandling) 2011: 12.367
2012:9.783
2013:7.461
MO1AC, Oxicamer
MO1ACO01 PIROXICAM
Laegemidler Felden dispergible tabletter

Pirom tabletter
Piroxicam "Mylan" tabletter

Godkendt indikation

Symptomatisk lindring af ostebatis, reumatoid arthritis og
ankyloserende spondylitis.

Hvis et NSAID-preeparat er indiceret, er piroxicdde
farstevalgspreeparat pga. dets sikkerhedsprofil.

Beslutning om at ordinere piroxicam bar bero pa&umadering af den
samlede risiko for den enkelte patient.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 6.368
(antal personer i 2010: 3.962
behandling) 2011: 4.210
2012: 3.811
2013: 3.571
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MO1ACO02

TENOXICAM

Leegemidler

Tilcotil tabletter

Tilcitin filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

dysmenoré. Smerter efter tandekstraktion.

Reumatiske sygdomme og andie@nmatoriske lidelser. Primaer

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 1.677
(antal personer i 2010: 1.413
behandling) 2011:1.183
2012: 692
2013: 571
MO1ACO5 LORNOXICAM
Laegemidler Xefo filmovertrukne tabletter

Xefo pulver og solvens til injektionsvaeske, oplagni
Xefo Rapid filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

» Kortvarig lindring af akutte, milde til moderate erter

» Symptomatisk lindring af smerter og inflammatiordve
osteoarthritis

» Symptomatisk lindring af smerter og inflammatiordve
reumatoid artritis

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Tabletter: Generelt tilskud

Injektionsvaeske: Ikke generelt titbk

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 1.787
2010: 1.872
2011: 1.255
2012: 909
2013: 615

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

MO1ACO6

MELOXICAM

Laegemidler

Meloxicam "Cipla Chanelle Generics" tabletter
Meloxicam "Stada" tabletter

Meloxicam "BMM Pharma" tabletter

Godkendt indikation

» Kortvarig symptomatisk behandling af forveerring af
osteoarthrose.

* Langvarig symptomatisk behandling af rheumatoidréis eller
af spondylitis ankylopoetica.

Udleveringsgruppe
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Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 1.567
(antal personer i 2010: 1.535
behandling) 2011:1.371
2012: 1.280
2013: 1.032

MO1AE, Propionsyre- derivater

MO1AEO1 IBUPROFEN

Laegemidler Brufen filmovertrukne tabletter

Brufen Retard depottabletter

Ibumax filmovertrukne tabletter

Ibumetin filmovertrukne tabletter

Ibumetin Retard depottabletter

Ibuprofen "Actavis" filmovertrukne tabletter
Ibuprofen "Alternova” filmovertrukne tabletter
Ibuprofen "Orifarm" filmovertrukne tabletter
Ibuprofen "Teva" filmovertrukne tabletter
Ibustar filmovertrukne tabletter

Ipren filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation Tabletter 200 mg:

Symptombehandling af svage til moderate smerter.

Tabletter/depottabletter pa 400, 600 og 800 mg:
Reumatiske sygdomme og andre inflammatoriske kdefvaer
dysmenoré. Svage smerter.

Udleveringsgruppe Tabletter 200 mg20 stk.: HX18
@vrige leegemidler: B
Tilskudsstatus Tabletter 200 mg20 stk.: Klausuleret tilskud, handkab

Tabletter 200 mg, > 20 stk.: Klausuleret tilskusiept
Tabletter 400 og 600 mg og depottabletter: Genglstud

Forbrug 2009: 529.284
(antal personer i 2010: 547.003
behandling) 2011: 555.753

2012: 554.969
2013: 565.644
Enkelttilskud 20134 ansggninger, heraf 1 bevilget (25 %)

MO1AEO2 NAPROXEN
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Leegemidler

Bonyl oral suspension
Bonyl suppositorier
Bonyl tabletter
Eox filmovertrukne tablettgmarkedsfert frem til 16.04.2012)
Naproxen-E "Mylan" enterotabletter

Godkendt indikation

Reumatiske sygdomme og andl@nnmatoriske lidelser. Dysmenone
uden organisk arsag. Smertetilstande i uterusdagit af intrauterint
pessar. Svage smerter.

Eox filmovertrukne tabletter:

Anvendes til kortvarig symptomatisk behandling alide til moderate
smerter sdsom muskel- og ledsmerter, hovedpindsta@rter og
menstruationssmerter. Eox virker desuden febernéeisde.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Eox filmovertrukne tabletter: Ikkengrelt tilskud
@vrige laeegemidler: Generelt tilskud
Forbrug 2009: 43.047
(antal personer i 2010: 37.256
behandling) 2011: 37.856
2012: 40.571
2013: 44.653
Enkelttilskud 20130 ansggninger
MO1AE11 TIAPROFENSYRE
Laegemidler Surgamyl tabletter
Godkendt indikation Reumatiske sygdomme og andie@nimatoriske lidelser.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 616
(antal personer i 2010: 504
behandling) 2011: 510
2012: 564
2013: 408
MO1AE14 DEXIBUPROFEN
Laegemidler Seractiv filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

» Symptomatisk behandling for lindring af smerte og
inflammation i forbindelse med artrose.

» Akut symptomatisk behandling af smerte under
menstruationsblgdning (primeaer dysmenoreé).

« Symptomatisk behandling af mild til moderat smedsom
muskel- og ledsmerter eller tandsmerter.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud
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Forbrug 2009: 22.297
(antal personer i 2010: 20.676
behandling) 2011: 18.538
2012: 17.373
2013: 15.535
MO1AE17 DEXKETOPROFEN
Laegemidler Dexketoprofen "Sandoz" filmovertrukniglétter

Enantyum filmovertrukne tabletter
Ketesse filmovertrukne tabletter
Ketesse injektionsvaeske/konc. til infusionsvaeskbgsning

Godkendt indikation

Tabletter:
Symptomatisk behandling af lette eller moderatersggneom for
eksempel smerter i bevaegeapparatet, dysmenorédjna.

Injektionsvaeske/konc. til infusionsveeske

Symptomatisk behandling af akutte smertetilstarideaerat til sveel
styrke, nar peroral administration ikke er hensigessig, sasom
postoperative smerter, nyrekolik og leendesmerter.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Injektionsvaeske/konc. til infusionsveeske: Ikke gehdilskud

Tabletter: Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 693

2010: 3.242
2011: 3.169
2012: 2.538
2013: 2.916

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

MO1AE52

NAPROXEN OG ESOMEPRAZOL

Leegemidler

Vimovo tabletter med modificeret udiagn(Markedsfart: 30-04-
2012)

Godkendt indikation

ankylopoietika hos patienter med risiko for at féus ventriculi

og/eller ulcus duodeni i forbindelse med behandhregl nonsteroide
antiinflammatoriske midler (NSAID), og hvor behaingdl med lavere
doser naproxen eller andre NSAID ikke anses foeate tilstraekkelig

Symptombehandling af osted#sineumatoid artritis og spondylitis

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: -
2010: -
2011: -
2012:138
2013: 547
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| Enkelttilskud

\ 20132 ansggninger, heraf 0 bevilget (0 %)

MO1AG, Fenamater

MO1AGO02 TOLFENAMSYRE
Laegemidler Migea Rapid tabletter
Godkendt indikation Behandling af akutte migraenakhf
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 6.007
(antal personer i 2010: 5.736
behandling) 2011:5.321
2012:5.193
2013: 4.800
Enkelttilskud 201328 ansggninger, heraf 18 bevilget (64 %)

MO1AH, Coxibs

MO1AHO1

CELECOXIB

Leegemidler

Celebra kapsler, harde

Celebrex kapsler, harde
Celecoxib "Krka" kapsler, harde
Celecoxib "Stada" kapsler, harde

Godkendt indikation

Symptomlindring i behandling af osteoarthrosisurhatoid arthritis
og ankyloserende spondylitis.

Beslutningen om at ordinere en selektiv COX-2 haentmae bero pa
en vurdering af den samlede risiko for den enldtizent.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 2.105
(antal personer i 2010: 2.295
behandling) 2011: 2.515

2012: 2.447

2013: 2.371

Enkelttilskud

2013: 32 ansggninger, heraf 9 bevilget (28 %)

MO1AHO4

PARECOXIB

Laegemidler

Dynastat pulver og solvens til injektiegeske, oplgsning
Dynastat pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Godkendt indikation

Til kortvarig behandling af pmgerative smerter hos voksne.
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Beslutningen om at ordinere en selektiv COX-2-haentmae bero pa
en vurdering af den samlede risiko for den enkedtient.

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: -
(antal personer i 2010: -
behandling) 2011: -
2012:-
2013:-

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

MO1AHOS

ETORICOXIB

Laegemidler

Arcoxia filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Symptomlindring i behandlingosteoarthrose (OA), rheumatoid
arthritis (RA), ankylosis spondylitis samt ved steeong tegn pa
inflammation i forbindelse med akut arthritis urica

Korttidsbehandling af moderate smerter i forbindetsed
tandoperation.

Beslutningen om at ordinere en selektiv COX-2 haentiae bero pa
en vurdering af den samlede risiko for den enlqdtient.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 1.541
(antal personer i 2010: 1.368
behandling) 2011: 1.663

2012: 1.284

2013: 1.079

Enkelttilskud

2013: 10 ansggninger, heraf 1 bevilget (10 %)

MO1AX, Andre antiinflam./antirheum. midler, non-steroide

MO1AX01

NABUMETON

Laegemidler

Relifex filmovertrukne tabletter
Relifex oplgselige tablettémarkedsfart frem til 28-12-2009)

Godkendt indikation

Reumatiske sygdomme og andi@nmmatoriske lidelser.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug (antal personer

behandling)

2009: 5.221
2010: 4.555
2011: 3.441
2012: 2.999
2013: 2.479
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MO2A, Midler mod led- og muskelsmerter, udvortes bug

MO2AA, Antiinflammatorika, non-steroide, udvortes brug

MO2AAQ7 PIROXICAM
Laegemidler Felden gel
Godkendt indikation Lokale inflammatoriske lidelser
Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 6.282
(antal personer i 2010: 5.842
behandling) 2011: 6.010
2012: 4.871
2013: 3.763

Enkelttilskud

2013: 2 ansggninger, heraf O bevilget (0 %)

MO02AA10 KETOPROFEN
Laegemidler Fastum Gel gel
Godkendt indikation Lokale inflammatoriske lidelser
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 564
(antal personer i 2010: 424
behandling) 2011: 16
2012:-
2013:-

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger

MO2AA13 IBUPROFEN

Laegemidler Ibumetin gel
Ibutop creme
Ipren gel

Godkendt indikation

Lokale inflammatoriske lidelser

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2009: 3.899
(antal personer i 2010: 3.649
behandling) 2011: 3.208

2012: 3.013

2013: 2.880

Enkelttilskud

20131 ansggning, heraf 0 bevilget (0 %)
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MO2AA15 DICLOFENAC

Laegemidler Diclofenac "Orifarm" gel
Eeze kutanspray, oplgsning
Flector medicinsk plaster
Voltaren gel

Voltaren Emulgel gel
Godkendt indikation Gell kutanspray:

Lokale inflammatoriske lidelser.

Medicinsk plaster:
Lokal symptomatisk behandling af smerte ved epigbtisi og
forstuvninger.

Udleveringsgruppe Medicinsk plaster: B
Gel og kutanspray: HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug (antal personer 2009: 6.348
behandling) 2010: 7.394
2011: 8.275
2012: 8.069
2013: 8.560
Enkelttilskud 201314 ansggninger, heraf 0 bevilget (0 %)

NO2B, Andre analgetika og antipyretika

NO2BA, Acetylsalicylsyre

NO2BAO1 ACETYLSALICYLSYRE?®

Laegemidler Aspirin tabletter

Magnyl "DAK" tabletter

Godkendt indikation Aspirin tabletter:

Svage smerter. Reumatiske sygdomme og andre infddoniske
lidelser.Febernedseettende.

Magnyl "DAK" tabletter (500 mg):

Svage smerter. Reumatiske sygdomme og andre inféoniske
lidelser.

Akut og kronisk iskeemisk hjertesygdom.
Udleveringsgruppe Tabletter 500 myl0 stk.: HX18

Tabletter 500 mg, > 10 stk. &g20 stk.: HA18

Tabletter 500 mg > 20 stk.: B

Tilskudsstatus Tabletter 500 mg20 stk.: Klausuleret tilskud, handkgb

3 Enterotabletter 100 mg er ikke omfattet af derevairdering.
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Tabletter 500 mg, > 20 stk.: Klausuleret tilskuskept
Forbrug (antal personer 2009: 753
behandling) 2010: 611

2011: 604

2012: 521

2013: 578
Enkelttilskud 2013: 0 ansggninger
NO2BA51 ACETYLSALICYLSYRE, KOMB. EXCL. PSYKOLEPTIKA
Laegemidler Kodimagnyl "DAK" brusetabletter

Kodimagnyl Ikke-stoppende "DAK" filmovertrukne tatler
Treo brusetabletter
Treo Citrus brusetabletter

Godkendt indikation Kodimagnyl tabletter og brusetabletter:

Indiceret til patienter over 12 ar til behandlimigakutte moderate
smerter, som ikke anses for at kunne lindres medeaamalgetika son
paracetamol eller ibuprofen (alene).

=

Treo brusetabletter:
Svage smerter. Migraene.

Udleveringsgruppe Tabletter/brusetablettet0 stk.:HX18
Tabletter/brusetabletter, > 10 stk. @0 stk..HA18
Tabletter/brusetabletter, >20 stk.: B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug (antal personer 2009: 8.404
behandling) 2010: 8.933
2011: 8.782
2012: 8.398
2013: 20.585
Enkelttilskud 20137 ansggninger, heraf 2 bevilget (29 %)
NO2BA75 SALICYLAMID, KOMBINATIONER MED PSYKOLEPTIKA
Laegemidler Kodamid "DAK" tabletter
Godkendt indikation Indiceret til patienter overdriil behandling af akutte moderate smerter,

som ikke anses for at kunne lindres med andre atikdgsom
paracetamol eller ibuprofen (alene).

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug (antal personer 2009: 10.760
behandling) 2010: 7.384
2011: 6.232
2012: 5.835
2013: 5.434
Enkelttilskud 20135 ansggninger, heraf 1 bevilget (20 %)
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NO2BB, Pyrazoloner

N02BB51 PHENAZON, KOMBINATIONER EXCL. PSYKOLEPTIKA
Laegemidler Koffein-fenazon "DAK" tabletter
Koffisal "DAK" tabletter
Godkendt indikation Svage smerter.
Udleveringsgruppe Tabletter,10 stk.:HX18

Tabletter, > 10 stk. og 20 stk.: HA18
Tabletter, > 20 stk.: B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug (antal personer 2009: 599
behandling) 2010: 863

2011: 671

2012: 555

2013:1.478
Enkelttilskud 2013: 0 ansggninger

NO2BE, Paracetamol

NO2BEO1 PARACETAMOL

Leegemidler Arax tabletter

Arax Forte tabletter

Arax Junior tabletter

Pamol brusetabletter

Pamol filmovertrukne tabletter

Pamol oral oplgsning

Pamol suppositorier

Pamol tabletter

Pamol Flash dispergible tabletter

Pamol Flash smeltetabletter

Panodil filmovertrukne tabletter

Panodil suppositorier

Panodil tabletter med modificeret udlgsning
Panodil Brus brusetabletter

Panodil Hot pulver til oral oplgsning, breve
Panodil Junior oral suspension

Panodil Junior suppositorier

Panodil Retard depottabletter

Panodil Zapp filmovertrukne tabletter
Paracetamol "Alternova" tabletter
Paracetamol "B. Braun" infusionsvaeske, oplgsning
Paracetamol "Fresenius Kabi" infusionsvaeske, opigsn
Paracetamol "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Paracetamol "Soneva Pharm" suppositorier
Paracetamol "Teva" tabletter
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Pinex brusetabletter

Pinex filmovertrukne tabletter
Pinex suppositorier

Pinex Junior oral oplgsning
Pinex Junior suppositorier
Pinex Retard depottabletter
Pinex Smelt smeltetabletter

Godkendt indikation Svage smerter. Febernedseaettende

Infusionsveeske, oplgsning:
« kortvarig behandling af moderat smerte, iseer @fparation
« kortvarig behandling af feber nar intravengs adstiation er
klinisk berettiget ved akut behov for behandlingadferte eller
hypertermi, og/eller nar andre administrationsviie er
mulige.

Udleveringsgruppe Tabletter, filmovertrukne taldetbrusetabletter, pulver t. oral opl.,
smeltetabletter, dispergible tabletter, suppogtonral suspension,
oral oplgsnings totalt 5 g paracetamol: HX18

Tabletter, filmovertrukne tabletter, brusetabletprver t. oral opl.,
smeltetabletter, dispergible tabletter, suppogtoral suspension,
oral oplgsning, > totalt 5 g paracetamol<ogptalt 10 g paracetamol:
HA18

@vrige orale og rektale leegemidler: B

Infusionsveeske, oplgsning: B

Tilskudsstatus Tabletter, filmovertrukne tabletteysetabletter, suppositorier, oral
suspension, oral oplgsningiotalt 10 g paracetamol: Klausuleret
tilskud, handkab

Tabletter, filmovertrukne tabletter, brusetablettetotalt 10 g
paracetamol: Klausuleret tilskud, recept

Tabletter (1000 mg), filmovertrukne tabletter (1060),
depottabletter og tabletter med modificeret udlegnGenerelt tilskud
Pulver t. oral opl., smeltetabletter, dispergilalelétter,
infusionsvaeske, oplgsning: Ikke generelt tilskud

Forbrug (antal personer 2009: 365.825
behandling) 2010: 383.624
2011: 389.600
2012: 389.793
2013: 537.071

Enkelttilskud 201326 ansggninger, heraf 1 bevilget (4 %)
NO2BES51 PARACETAMOL, KOMBINATIONER EXCL. PSYKOLEPTIKA
Leegemidler Arax Extra tablettémarkedsfart fra d. 08-07-2013)
Godkendt indikation Symptomatisk behandling afd¢it moderate smerter og feber.
Udleveringsgruppe Tabletter,20 stk.: HA18

Tabletter, > 20 stk: B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
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Forbrug (antal personer
behandling)

i2009: -
2010: -
2011: -
2012: -
2013: 25

Enkelttilskud

2013: 0 ansggninger
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Prisoversigt for NSAID’er og lsegemidler mod svage s merter

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede leegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per daggn, ber egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 10/11 - 2014 til 19/1 - 2015)
1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis 4. [Leegemidd  el- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form mg) enhedspris (kr.) behandlingspris
per dagn (kr.)
MO1AB Eddikesyre-derivater og besleegtede stoffer
MO1AAO01 [Fenylbutazon o Tabletter 200 1,59
MO1ABO1 |Indometacin 50 - 200 °*° |Suppositorier 50 100 9,23 13,72 9,23 - 27,44
MO1ABO5 |Diclofenac 75 - 100 2*° |Filmovertrukne tabl. 25 50 1,47 0,81 441 - 1,62
75 - 150 °° |Depottabletter 75 1,50 1,50 - 3,00
75 - 100 ?*° |Enterotabletter 25 50 1,36 1,38 4,08 - 2,76
75 - 150 2*° |Kaps. m. mod. udl. 75 2,98 2,98 - 5,96
75 - 100 ®° [Suppositorier 50 100 3,07 4,85 4,61 - 4,85
° Injektionsvaeske, opl 25 mg/mi 480/ ml
MO1ABO8 |Etodolac 400 258 Filmovertrukne tabl. 200 3,09 6,18
MO1AB15 (Ketorolac ° Injektionsvaeske, opl 30 mg/mi 20,33/ ml
MO1AB55 |Diclofenac + misopros.| 100 - 150 2%° |Tabletter 50+0,2 75+0,2 435 1,97 8,70 - 3,94
MO1AC Oxicamer
MO1ACO01 |Piroxicam 10 - 20 &% |Tabletter 10 20 2,07 1,32 2,07 - 1,32
o Dispergible tabletter 20 *** |kke markedsfart ***
MO1ACO02 |Tenoxicam 20 &9 [Filmovertrukne tabl. 20 5,36 5,36
MO1ACO05 |Lornoxicam 8 - 16 269 1Filmovertrukne tabl. 8 8 2,81 4,08 2,81 - 8,16
®  |Pulv.og.sol.t.inj.opl. 8 75,60/ mi
MO1AC06 |Meloxicam 15 ®%  |Tabletter 15 2,41 2,41
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MO1AE Propionsyrederivater
MO1AEQ1 |lbuprofen 1200 858 |Filmovertrukne tabl. 400 0,25 0,75
1200 258 [Depottabletter 600 2,04 4,08
MO1AEQ2 |Naproxen 500 258 |Tabletter 250 1,06 2,12
500 258 |Filmovertrukne tabl. 220 31,08 *° 62,16
500 258 |Enterotabletter 250 1,74 3,48
500 258 Oral suspension 25 mg/ml 0,84/ ml 16,80
1000 268 |Suppositorier 500 12,94 25,88
MO1AE11 |Tiaprofensyre 600 259 (Tabletter 300 6,52 13,04
MO1AE14 |Dexibuprofen 600 258 |Filmovertrukne tabl. 300 1,37 2,74
MO1AE17 |Dexketoprofen 75 309 Filmovertrukne tabl. 25 3,34 10,02
®  |Inj.v./konc.t.inf.op. 25 mg/ml 23,14/ ml
MO1AE52 |Naproxen og esomepr.| 1000 + 40 26 Tabl.m.mod.udlgs. 500 + 20 3,35 6,70
MO1AG Fenamater
MO1AGO02 [Tolfenamsyre ° Tabletter 200 14,33
MO1AH Coxibs
MO1AHO1 |Celecoxib 200 - 400 2°° [Kapsler, harde 100 200 3,23 / 4,88 6,46 9,76
MO1AHO04 (Parecoxib ° Pulv.t.inj.vaeske,opl. 40 79,97
MO1AHO05 |Etoricoxib 90 % |Filmovertrukne tabl. 90 15,48 15,48
MO1AX Andre antiinflam./antirheum. midler, non-stero  ide
MO1AX01 |Nabumeton 1000 *%  |Filmoveertrukne tabl 500 2,59 5,18
Oplgselige tabl. 1000 *** |kke markedsfgrt ***
MO2AA Antiinflammatorika, non-steroide, udvortes bru g
MO2AAQ7 [Piroxicam Gel 0,50 % *** Jden fast pris ***
MO2AA10 ([Ketoprofen Gel 2,50 % *** |kke markedsfart ***
Kutanspray, opl. 100 mg/g *** |kke markedsfart ***
MO02AA13 (lbuprofen Gel 5% *** [Jden fast pris ***
Creme 5% *** Jden fast pris ***
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MO2AA15 [Diclofenac Gel 11,6 mg/g *** |Jden fast pris ***
Kutanspray 40 mglg *** |kke markedsfart ***
Medicinsk plaster 1% *** |kke markedsfart ***
NO2BA Salicylsyrederivater
NO2BAO1 |Acetylsalicylsyre 3000 - 4000 “*® |Tabletter 500 0,60 3,60 - 4,80
NO2BA51 |Acetylsalicyls. og kod | 3000 - 4000 **® |Filmovertrukne tabl. 500 +9,6 0,64 3,84 - 512
Acetylsalicyls. og koff. | 3000 - 4000 **® |Brusetabletter 500 +50 1,65 9,90 - 13,20
NO2BA75 (Salicylamid, kodein, 500 1500 2*%°|Tabletter 250 +9,6+50+150 1,43 2,86 - 8,58
koffein, propyphenazon
NO2BB Pyrazoloner
N02BB51 |Phenazon, salic., koff. | 750 - 1500 *°° |Tabletter 250 + 250 + 50 0,61 1,83 - 3,66
Phenazon og Koffein 1500 - 3000 3°° |Tabletter 500 + 50 0,79 2,37 - 4,74
NO2BE Anilider
NO2BEO1 [Paracetamol 3000 4000 “*57 [Tabletter 500 1000 0,26 0,60 1,56 - 2,40
3000 4000 “**" |Filmovertrukne tabl. 500 500 1000 0,20 0,62 0,68 1,20 - 4,96
3000 4000 “*57 |Smeltetabletter 500 500 2,71 3,01 16,26 - 24,08
3000 - 4000 *>" |Tabl.m.mod.udl@s. 665 0,91 4,11 - 5,47
3000 4000 *>" |Depottabletter 500 0,74 4,44 - 592
3000 - 4000 *>" |Brusetabletter 500 1,37 8,22 - 10,96
3000 4000 *>" |Suppositorier 1000 1000 4,60 5,79 13,80 - 23,16
3000 - 4000 “*7 |Pul.t.oral opl.,brev 500 *** Uden fast pris ***
3000 - 4000 “**’ [Oral oplgsning 24 mg/ml ** Uden fast pris ***
Inf.vaeske, opl. 10 mg/ml 0,13/ ml
NO2BE51 |Paracetamol og koffein 3000 - 4000 “° |Tabletter 500 + 65 2,28 13,68 - 18,24




Noter/forklaringer:

1

Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

Doseres 2 gange dagligt

Doseres 3 gange dagligt

Doseres 3- 4 gange dagligt

Dggndoser (speendvidde) fra den Nationale Rekommandationsliste

Dosis fra produktresumeet

Rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste

Rekommanderet med forbehold eller i saerlige tilfaelde i den Nationale Rekommandationsliste

©O© 00N O wWwN

lkke rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste

(=Y
o

Pris ved seneste markedsfaring i april 2012
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Kommentarer til hgringssvar

Vores forslag af 30. juni 2014 til indstilling til fremtidig tilskudsstatus for NSAID’er og leegemidler
mod svage smerter har veeret i hgring hos bergrte virksomheder, relevante leegevidenskabelige selskaber
og patientforeninger samt Dansk SmerteForum, SmerteDanmark, Laegeforeningen, PLO og Danmarks
Apotekerforening. Der var hgringsfrist den 31. oktober 2014.

Vi har modtaget 7 hgringssvar, som vi har laest med stor interesse. Hgringssvarene kan ses pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside®. Vi har drgftet og vurderet hgringssvarene pa vores mgder den 18.
november 2014 og den 16. december 2014. Som fglge heraf har vi foretaget enkelt endringer i vores
indstilling.

| dette notat kommenterer vi pa en reekke af de forhold, der er kommet til udtryk i hgringssvarene.

Behandling af bagrn

En part undrer sig over, at vi i vores forslag har anbefalet, at alle pakninger af paracetamol, der er i
handkab, ikke bar have generelt klausuleret tilskud. Blandt disse pakninger er bl.a. orale
oplasninger/suspensioner, der anvendes af mindre bgrn. Parten anfgrer, at forstevalg til
smertebehandling af barn altid er paracatemol, og at disse pakninger derfor bgr have generelt klausuleret
tilskud.

Vi er enige i disse synspunkter og anbefaler derfor, at paracetamol oral oplgsning/suspension samt
suppositorier 125 mg og 250 mg bar have generelt klausuleret tilskud til bgrn med langvarige smerter,
hvor behandling med paracetamol i faste orale formuleringer ikke er mulig.

Behandling af smerter ved nyresten

En part anfgrer, at Laegehdndbogen anbefaler diklofenac og indometacin ved behov for behandling af
smerter ved uretersten. Parten anfarer endvidere, at det ikke har vaeret muligt at undersgge, om naproxen
(der ogsa findes som suppositorier) kan anvendes som alternativ.

Vi anerkender, at dokumentationen for behandling af stensmerter med NSAID primert findes for
indometacin og diklofenac. Vi mener dog, at sikkerhedsprofilen for disse overfor naproxen og
ibuprofen, sammenholdt med at der normalt ikke ses forskel i effekten mellem de forskellige NSAID,
nar disse anvendes i sammenlignelige doser, gar, at diklofenak og indometacin ikke er rationelle
farstevalg.

Dexibuprofen

En part er uforstdende overfor, at vi i vores forslag har anbefalet forskellig tilskudsstatus for
dexibuprofen og ibuprofen, da de begge rekommanderes med forbehold af IRF, og dexibuprofen er den
aktive enantiomer af ibuprofen.

Vi har vurderet tilskudsstaus for dexibuprofen pa ny og anbefaler, at dexibuporfen bevarer generelt
tilskud. Vi henviser til indstillingen for vores begrundelse herfor.

Konkretisering af tilskudsklausul for rektale leegemidler

1 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/syv-hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-nsaider-og-medicin-mod-svage-smerter
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En part anfarer, at NSAID til rektal anvendelse primeert bruges ved ureter- og galdevejskolikker og
migraene, hvilket er tilstande, der ledsages af kvalme og/eller opkastninger. Parten foreslar, at dette
konkretiseres i tilskudsklausulen.

Vi er enig i dette synspunkt og anbefaler derfor, at tilskudsklausulen for de rektale leegemidler bar veere
patienter, hvor behandling med orale lzegemidler ikke er muligt, fx pa grund af kvalme eller opkastning.

Acetylsalisylsyre (ASA) som profylakse ved ateriosklerotiske sygdomme
En part anbefaler, at vi overvejer, om ogsa ASA som profylakse ved ateriosklerotiske sygdomme kan
&ndre tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

De styrker af ASA, der anvendes som profylakse ved ateriosklerotiske sygdomme er ikke omfattet af
denne revurdering, fordi de anvendes pa en anden indikation. Vi vil medtage dette synspunkt, nar vi skal
revurdere tilskudsstatus for disse styrker af ASA.

Enkelttilskud

Flere parter har bemarkninger omkring ansggning om enkelttilskud og behandling af ansggningerne. En
part henstiller til, at man ved sagsbehandling af enkelttilskud i fremtiden vil vaere mere lydhar over for
den beslutning, som laege og patient har taget i feellesskab omkring behandlingen. En anden part er
bekymret for, om laegerne vil fa ansggt om enkelttilskud, og for at det vil skabe yderligere ulighed i
smertebehandlingen.

Hvis Sundhedsstyrelsen veelger at fglge vores indstilling, vil det veere muligt at ansgge om enkelttilskud
til de legemidler, der fremover ikke har generelt tilskud. Vi mener ikke, det pa forhand er muligt at
specificere hvilke patienter, der bar veere berettiget til enkelttilskud. I en ansggning om enkelttilskud
skal behandlingsvalget begrundes, og det skal herunder bl.a. oplyses, hvilke andre smertestillende
leegemidler, der tidligere er forsggt behandling med.

Vi mener ikke, der er dokumentation for, at der skulle veere social ulighed med hensyn til, hvornar og
for hvem laegerne sgger om enkelttilskud. Generelt har vi tillid til, at leegerne - savel praktiserende laeger
som sygehuslager - ordinerer de lsegemidler, som de mener, i den givne situation er mest rationelle for
deres patienter samt ansgger om enkelttilskud, hvis det er ngdvendigt at ordinere et legemiddel, som
ikke har generelt tilskud.

Ikrafttraedelse

En part anfgrer, at &ndringer fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud kan iveerksattes hurtigst
muligt efter en afgarelse er truffet. £ndringer for de leegemidler, vi foreslar ikke leengere skal have
generelt tilskud, bar varsles i god tid, sa leege og patient kan tages stilling til den fremtidige behandling.

Safremt Sundhedsstyrelsen vealger at fglge vores indstilling, opfordrer vi til, at dette tages i betragtning i
forbindelse med fastsettelse af ikrafttreedelsestidspunktet.
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