styrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for NSAID’er og leegemidler
mod svage smerter i ATC-gruppe MO1A (ekskl. glucosain), MO2A,
NO2BA, NO2BB og NO2BE 16. september 2015

Vi afslutter med denne afggrelse revurdering aktitisstatus for

NSAID’er og leegemidler mod svage smerter - ATC-geiMO1A (ekskl.

glucosamin), MO2A, NO2BA, NO2BB og NO2BE lsegemidisom per den g gsnummer: 2013092770
14. september 2015 er godkendt til markedsferibgrimark, og som er

eller har veeret markedsfgrt.

Afgarelsen far virkning fra den 29. februar 2016.

Nedenfor falger sagsfremstilling, lovgrundlag, atgse, begrundelse,
klagevejledning samt information om aendringerne.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsneaevnet har afgivet indstilling ongkeenidlernes fremtidige
tilskudsstatus den 26. januar 2015.

Naevnets indstilling med referencer og bilag kanpsegores hjiemmeside,
www.sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed7afghuar 2015

Forinden har naevnet haft sit forslag til indstgjinhgring hos bergrte
virksomheder, relevante videnskabelige selskabgatigntforeninger,
Leegeforeningen, PLO og Apotekerforeningen. Detitsldg samt de
indkomne hgringssvar kan ligeledes ses pa voresrhgside. Vi henviser
til neevnets indstilling for mere detaljerede opipger om sagsforlgbet.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til liegemidler fremg@afsnit X i
sundhedsloven, jf. lovbekendtggarelse nr. 1202 aflde november 2010.

! http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/endledistilling-til-tilskudsstatus-for-
nsaider-og-medicin-mod-svage-smerter.aspx

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark
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Revurdering og tilbagekaldelse af tilskud sker mganmel i § 30g 84 i
bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om meiistind
("'medicintilskudsbekendtggarelsen”).

Revurderingen er foretaget efter vores "Vejledrong procedure for
revurderinger” af 8. juni 2005 samt "Retningslinfer vurdering og
sammenligning af laeegemidler ved revurdering aktiisstatus” af 4. juli
2006.

Dokumenterne kan findes pa www.sundhedsstyrelsenMkdicin og
medicinsk udstyr > Tilskud til medicin > Generdileskud > Revurdering

> Vejledninger. Medicintilskudsbekendtggrelsen ogdhedsloven kan
findes pa www.retsinfo.dk.

Afgarelse

1.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

» fenylbutazon (MO1AAOQ1)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

* indometacin (MO1ABO1)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.
3.
Orale og rektale lsegemidler (undtagen Voltaren Didlmovertrukne
tabletter) med indhold af lseegemiddelstoffet
» diclofenac (MO1ABO5)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

4.
Voltaren Dolo, filmovertrukne tabletter med indhaltiizegemiddelstoffet

» diclofenac (MO1ABO5)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

5.



Parenterale lsegemidler med indhold af leegemiddédsto
» diclofenac (MO1ABO5)
bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

6.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

» etodolac (MO1ABO0S8)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

7.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

» ketorolac (MO1AB15)
bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af kombinationen

» diclofenac + misoprostol (MO1AB55)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

9.
Orale laeegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

* piroxicam (MO1ACO01)
gndrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.

10.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

* tenoxicam (MO1ACO02)
gndrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.

11.
Orale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e lornoxicam (MO1ACO05)

agndrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.



12.
Parenterale lsegemidler med indhold af leegemiddédsto

* lornoxicam (MO1ACO05)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

13.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

* meloxicam (MO1ACO06)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.
14.

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

e ibuprofen (MO1AEO1)
bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.
15.
Receptpligtige filmovertrukne tabletter 200 mg (>s2k.) med indhold af
lzegemiddelstoffet

e ibuprofen (MO1AEO1)
andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskligginerelt tilskud.
16.
Handkgbslaegemidler (filmovertrukne tabletter 20Q th0 stk.) med
indhold af l,egemiddelstoffet

* ibuprofen (MO1AEO1)

aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilsklitkiie generelt
tilskud .

17.
Orale laeegemidler (undtagen Eox, filmovertrukneettbl) med indhold af
lsegemiddelstoffet

* naproxen (MO1AEOQ2)

bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.



18.
Eox, filmovertrukne tabletter med indhold af leegedalstoffet

* naproxen (MO1AEOQ2)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

19.
Rektale lsegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

* naproxen (MO1AEOQ2)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskuddignerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

"Patienter, hvor behandling med orale laegemidlke i&r muligt, fx pa
grund af kvalme eller opkastning. ”

20.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

» tiaprofensyre (MO1AE11)
agndrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.

21.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

* dexibuprofen (MO1AE14)
bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

22.
Orale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

» dexketoprofen(MO1AE17)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

23.
Parenterale lsegemidler med indhold af lsegemiddédsto

» dexketoprofen(MO1AE17)

bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.



24,
Laegemidler med indhold af kombinationen

* naproxen + esomeprazol (MO1AE52)
bevarer gaeldende tilskudsstatiukke generelt tilskud.

25.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

* tolfenamsyre (MO1AGO02)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

26.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

» celecoxib (MO1AHO01)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

27.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

* parecoxib (M01AHO04)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

28.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

» etoricoxib (MO1AHO5)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

29.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

e nabumeton (MO1AX01)

gndrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.

30.

Topikale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffe

* piroxicam (MO2AAQ7)



bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

31.
Topikale leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffe

» ketoprofen (M02AA10)
bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

32.
Topikale leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffe

* ibuprofen (M02AA13)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

33.
Topikale leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffe

* diclofenac(M02AA15)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.
34.
Receptpligtige tabletter 500 mg (> 20 stk.) medwoid af
lzegemiddelstoffet

* acetylsalicylsyre (NO2BAO1)
andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskligginerelt tilskud.
35.
Handkgbslaegemidler (tabletter 500 m@0 stk.) med indhold af
leegemiddelstoffet

* acetylsalicylsyre (NO2BAO1)

aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilsklitkiie generelt
tilskud .

36.
Laegemidler med indhold af kombinationerne

» acetylsalicylsyre og kodein (NO2BA51)
* acetylsalicylsyre, kodein og magnesiumhydroxid (BA31)
» acetylsalicylsyre og koffein (NO2BA51)



bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

37.
Leegemidler med indhold af kombinationen

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

bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

38.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

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

bevarer gaeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.
39.
Receptpligtige tabletter (500 mg) og filmovertrukabletter (500 mg) med
indhold af leegemiddelstoffet

» paracetamol (NO2BEO1)
aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskiidi¢inerelt tilskud.
40.
Receptpligtige tabletter (1000 mg), flmovertrukabletter (1000 mg),
depottabletter og tabletter med modificeret udlegmed indhold af
lsegemiddelstoffet

» paracetamol (NO2BEO1)

bevarer geeldende tilskudsstatgsnerelt tilskud.

41.
Receptpligtige brusetabletter med indhold af lseddeistoffet

» paracetamol (NO2BEO1)
gndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskudirkiausulen:
"Kroniske smerter”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:



"Patienter, hvor behandling med paracetamol i fasaée formuleringer
ikke er mulig”

42.
Receptpligtige suppositorier med indhold af lsegelmistoffet

» paracetamol (NO2BEO1)
andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskudirkiausulen:
"Kroniske smerter”
til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Patienter, hvor behandling med orale laegemidlke & muligt, fx pa
grund af kvalme eller opkastning. ”

43.
Orale og rektale handkgbslaegemidler (tablettendfilertrukne tabletter,
brusetabletter og suppositorier 500 mg og 1000mey) indhold af
leegemiddelstoffet

» paracetamol (NO2BEO1)

a&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilsklitkiie generelt
tilskud .

44.
Orale handkgbslaegemidler (pulver til oral oplasniigpergible tabletter
og smeltetabletter) med indhold af leegemiddelstoffe
» paracetamol (NO2BEO1)
bevarer gaeldende tilskudsstatikke generelt tilskud.
45.
Orale og rektale handkgbslaegemidler (oral oplgsmiraj suspension og
suppositorier 125 mg og 250 mg) med indhold af leeddelstoffet
» paracetamol (NO2BEO1)
aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskudirkiausulen:

"Kroniske smerter”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:



"Bgrn med langvarige smerter, hvor behandling medgetamol i faste
orale formuleringer ikke er mulig”

46.
Parenterale lsegemidler med indhold af lsegemiddédsto

» paracetamol (NO2BEO1)
bevarer geeldende tilskudsstatiukke generelt tilskud.

47.
Laegemidler med indhold af kombinationen

» paracetamol + koffein (NO2BE51)

bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

Begrundelse

Vi har lagt veegt pa og henviser til Medicintilskndsvnets anbefalinger i
relation til leegemidlernes fremtidige tilskudssttsom de kommer til
udtryk i Medicintilskudsnaevnets indstilling af 3&@nuar 2015, herunder
neevnets kommentarer til hagringssvarene, som freafdditag D.

De behandlingspriser, der naevnes nedenfor, ermteegesnitligt laveste
behandlingspriser per dagn, jf. bilag C til neevmedstilling af 26. januar
2015. Priserne har ikke aendret sig afggrende siden.

Ad 14, 15, 16, 17, 18, 19 og 21. Orale og rektadedemidler med
indhold af ibuprofen, naproxen og dexibuprofen

Ibuprofen, naproxen og dexibuprofen er alle NSAID&er primeert er
godkendt til behandling ved reumatiske sygdomngt)og andre
inflammatoriske lidelser samt til svage smerterxibgprofen er S-ibuprofen
0g anses for at vaere den farmakologisk aktive @maat af ibuprofen, som
er den racemiske blanding. Ibuprofen findes soretig og depottabletter.
Naproxen findes som tabletter, enterotablettef,suspension og
suppositorier. Dexibuprofen findes som tabletter.

Vi laegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet medisaing til
behandlingsvejledningerne indstiller, at ibuprofgnnaproxen — pa
baggrund af risikoprofilen - bgr veere farstevaly, der er indikation for at
behandle med et NSAID. Naevnet vurderer endvidémeramed
henvisning til den kemiske lighed og ud fra tilgagige data er grund til at
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antage, at bivirkningsprofilen for dexibuprofenibgprofen er
sammenlignelig.

Behandlingsprisen er 0,75 — 4,08 kr. for ibuprofga2 — 3,48 kr. for
naproxen og 2,74 kr. for dexibuprofen.

Sammenholdt med behandlingspriserne finder vi & deundlag, at
receptpligtige faste orale formuleringer af ibugrgfnaproxen (med
undtagelse af Eox filmovertrukne tabletter) og deprofenopfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8§ 1, stk.i2,
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Naproxen oral suspension er dyrere end de ovenforestaste
laegemiddelformer. Vi laegger dog veegt pa, at Metiskudsnaevnet
angiver, at den i hgj grad anvendes til behandlingarn, der ikke
ngdvendigvis kan indtage en almindelig tablet, wgr liet derfor kan veere
det mest hensigtsmaessige behandlingsvalg.

Vi finder derfor, at naproxen oral suspension fatrepfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicintilslkalitkendtgarelsen.

Naproxen suppositorier er veesentligt dyrere entilsl@rende faste orale
laegemidler. Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudamee mener, at for
suppositorierne star den behandlingsmaessige vaandiet rimeligt
forhold til prisen for patienter, hvor behandlingdnorale lsegemidler ikke
er en mulighed.

Vi finder pa dette grundlag, at naproxen suppaitakke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.r#, 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen, men vi finder,agiroxen suppositorier
opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud, finglhedslovens §
144, stk. 2, og medicintilskudsbekendtggrelsenssgkl 2, nar de ordineres
til patienter, hvor behandling med orale laegemiikdiee er muligt, fx pa
grund af kvalme eller opkastning.

Da Eox filmovertrukne tabletter var markedsfert; bahandlingsprisen
meget hgjere end for de gvrige lsegemidler med iddiicnaproxen.

Vi finder pa dette grundlag, at Eox filmovertrukiabletter fortsaikke
opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.r#t, 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpentil behandling
med disse Eox filmovertrukne tabletter opfyldetéaierne for generelt
tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudskendtgarelsen.
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Sma pakninger (op til 20 stk.) af ibuprofen 200 @eng handkeb. Vi laegger
veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet i deres indstjliiurderer, at der kun
meget sjaeldent vil vaere indikation for at ordingisse sma pakninger pa
recept.

Vi finder pa dette grundlag, at ibuprofen filmovekne tabletter 200 me,
20 stkikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.r#, 3, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpertil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for geftgilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 1,2 3,468,910, 11, 13, 20, 22, 25,2609 29.

Orale og rektale leegemidler med indhold af fenylbwazon,
indometacin, diclofenac, etodolac, diclofenac + nogprostol,
piroxocam, tenoxicam, lornoxicam, meloxicam, tiapréensyre,
dexketoprofen, tolfenamsyre, celecoxib, etoricoxibg nabumeton

Alle disse leegemiddelstoffer er NSAID’er. De godéemnindikationer
omfatter bl.a. reumatiske sygdomme og andre inflatariske lidelser,
dysmenoré og svage til moderate smerter.

Behandlingspriserne er lavest for diclofenac og»paam (ned til 1 kr.) og
hgjest for etoricoxib (op til 15 kr.) og indometasiuppositorier (op til 27
kr.).

Vi laegger veegt pd, at Medicintilskudsnzevnet angiaedet er
sikkerhedsprofilen for de enkelte NSAID’er, deaégarende for valg af
behandling. Det er p& baggrund af dokumentatiosikierhedsprofilen af
ibuprofen og naproxen, at disse NSAID’er anbefates farstevalg. De
gvrige NSAID ere har enten ringere eller uafklaikkerhedsprofil.

Vi leegger endvidere veegt pa, at Medicintilskudsreeangiver, at man
generelt bar veere tilbageholdende med at orditedMSAID og falge
anbefalingerne om at behandle med sa lav dosiswalig i s kort tid
som mulig samt anvende ibuprofen eller naproxen fewstevalg.

Vi finder pa dette grundlag, at disse laegemitkke opfylder kriterierne

for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 5, i medtilskudsbekendtgarelsen.
Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpertil behandling
med disse laegemidler opfylder kriterierne for geftgilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgarelsen.
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Ad 24. Leegemidler med indhold af naproxen + esomepeol

Naproxen i kombination med esomeprazol er indicdrpatienter med
risiko for at fa ulcus ventriculi og/eller ulcusatieni i forbindelse med
behandling med NSAID, og hvor behandling med lavkrger naproxen
eller andre NSAID ikke anses for at veere tilstraigke

Behandlingsprisen er 6,70 kr.

Leegemidlet har aktuelt ikke generelt tilskud, heayd naproxen og
esomeprazol som separate laeegemidler har genésilidi

Vi laegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet meatedter med
kombinationen er risiko for et uhensigtsmaessigtfovierug af
henholdsvis naproxen og esomeprazol. Neevnet antdréet dels skyldes,
at de daglige meengder af naproxen og esomepraaah@hdsvis 1000 mg
0g 40 mg esomeprazol) kan blive uhensigtsmaessjgt bg dels mener,
der vil veere risiko for, at leegemidlet vil blivedimeret til patienter uden
risiko for at fa ulcus ventriculi eller ulcus duade

Vi finder pa dette grundlag, at naproxen i komkoramed esomeprazol
ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.r8, 5, i
medicintilskudsbekendtggarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpentil behandling
med disse laeegemidler opfylder kriterierne for geftgilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 30, 31, 32 og 33. Topikale laeegemidler med indlebhf piroxicam,
ketoprofen, ibuprofen og diclofenac

Piroxicam, ketoprofen, ibuprofen og diclofenacpit@le
lzegemiddelformer er primaert godkendt til behandéihtpkale
inflammatoriske lidelser.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet medisaing til den
generelt darligt dokumenterede effekt finder, asdileegemidler ikke bar
have generelt tilskud.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemitkke opfylder kriterierne

for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medtilskudsbekendtgarelsen.
Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpentil behandling
med disse laeegemidler opfylder kriterierne for geftgilskud, jf. 8 1, stk.
2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.
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Ad 34 og 35. Laegemidler med indhold af acetylsalitgyre

Acetylsalicylsyre (ASA) 500 mg er godkendt til beldéng af svage
smerter, reumatiske sygdomme og andre inflamméwtidelser samt som
febernedsaettende. | den Nationale Rekommandastsmsétkommanderes
ASA med forbehold, idet paracetamol altid bar véarstevalg.

Sma pakninger af ASA 500 mg (op til 20 stk.) emntikgb, mens de starre
pakninger blev gjort receptpligtige i september2®lle pakningerne har
generelt klausuleret tilskud til "kroniske smerter”

Behandlingsprisen er 3,60 — 4,80 kr.

Vi leegger veegt pa, at neevnet med henvisning tilfddmoldsvis lave
behandlingspris og anbefalingen som muligt behagslialg efter
paracetamol indstiller, at receptpligtige pakningieASA 500 mg ber have
generelt tilskud.

Vi finder, at receptpligtige pakninger af ASA 50@ opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicintilslkalitkendtgarelsen.

Vi leegger desuden vaegt pa, at Medicintilskudsneaviesier, at der kun
meget sjaeldent vil vaere indikation for at ordingeesma pakninger pa
recept.

Vi finder pa dette grundlag, at sma pakninger aAA80 mg (op til 20 stk.)
i handkglikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk.1g, 3,
I medicintilskudsbekendtggarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpentil behandling
med disse laegemidler opfylder kriterierne for geft¢ilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 39, 40, 41, 42, 43, 44 og 45. Orale og rektadedemidler med

indhold af paracetamol

Paracetamol findes i en lang reekke laeegemidleraaezndes til behandling
af svage smerter og som febernedseettende. Paratetanefales generelt

som fagrstevalg ved behandling af svage smerter.

Sma pakninger (op til 10 g i alt) af paracetamalte@ndkeb og har
generelt klausuleret tilskud til "kroniske smertelDet geelder fx for
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tabletter & 500 mg op til 20 stk. Dispergible t#iele smeltetabletter og
pulver til oral oplgsning har dog ikke genereltudaleret tilskud. Starre
pakninger har siden september 2013 veeret recejgpligg har ligeledes
generelt klausuleret tilskud til "kroniske smertdDepottabletter, tabletter
med modificeret udlgsning og tabletter & 1000 mggarset
pakningsstarrelsen receptpligtige og har geneuklagsuleret) tilskud.

Behandlingsprisen for de receptpligtige pakninget,20 — 4,96 kr. for
tabletter, 4,11 — 5,47 kr. for tabletter med madifet udlgsning, 4,44 —
5,92 kr. for depottabletter, 8,22 — 10,96 kr. fondetabletter og 13,80 —
23,16 kr. for suppositorier. Smeltetabletter, digfi#e tabletter, oral
oplgsning/suspension og pulver til oral oplgsningdelukkende
markedsfart i pakninger, der er i handkgb

Vi leegger veegt pa, at neevnet med henvisning tiéfatingen af
paracetamol som farstevalg til behandling af s\eagerter og de relativt
lave behandlingspriser for de receptpligtige tabtetabletter med
modificeret udlgsning og depottabletter mener eat lobehandlingsmaessige
veerdi af disse laegemidler star i et rimeligt fochtill prisen.

Vi finder saledes, at alle receptpligtige tablettabletter med modificeret
udlgsning og depottabletter med indhold af paracetapfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.i2,
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi er enige med naevnet i, at for brusetablettegneuppositorierne star
den behandlingsmaessige veerdi kun i et rimeligtdiorkil prisen for
henholdsvis patienter, hvor behandling med paracatafaste orale
formuleringer ikke er mulig og patienter, hvor betitng med orale
lzegemidler ikke er en mulighed.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemitkke opfylder kriterierne

for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medtilskudsbekendtgarelsen.
Men vi finder, at disse laegemidlepfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, 3tlag
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nardmeres til patienter,
hvor behandling med paracetamol i faste orale fetermger ikke er mulig,
for suppositoriernes vedkommende fx pa grund afrkeaeller opkastning.

Det er udelukkende de sma pakninger (op til 18lt) af paracetamol, der
stadig er i handkab.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnzaevnet meatester kun meget

sjeeldent vil veere indikation for at ordinere sm&npager (op til 10 g i alt)
af paracetamol pa recept, da de fortrinsvist aneetitip.n. behandling.
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Vi finder pa dette grundlag, at de orale handketpstegdler (pulver til oral
oplgsning, dispergible tabletter og smeltetabletkde opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 3, i medtilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpentil behandling
med disse laegemidler opfylder kriterierne for geftgilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 3, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi laegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet anfater
handkabsleegemidlerne oral oplgsning/suspensionpggpsitorier 125 mg
0og 250 mg, der primeert anvendes til bgrn, ansedastevalg ved
behandling af barn med langvarige smerter, hvoabhéling med
paracetamol i faste orale formuleringer ikke erigul

Vi finder derfor, at paracetamol oral oplgsningfsrssion og suppositorier
125 mg og 250 mgpfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud, jf.
sundhedslovens § 144, stk. 2, og medicintilskudsbhetgarelsens § 1, stk.
2, nar de ordineres til barn med langvarige smehntear behandling med
paracetamol i faste orale formuleringer ikke erigul

Ad 36, 37, 38 og 47. Kombinationer med indhold afcetylsalisylsyre +
kodein, acetylsalisylsyre + kodein + magnesiumhydrad,
acetylsalisylsyre + koffein, salicylamid + kodein koffein +
propyphenazon + magnesiumhydroxid, phenazon + salitamid +
koffein, phenazon + koffein og paracetamol + koffei

Vi laegger veegt pd, at neevnet mener, at disse ladtggrfortsat ikke bar
have generelt tilskud eller generelt klausuletektid, da der er risiko for,
at leegemidlerne vil blive anvendt uhensigtsmeessigt farstevalg til
behandling af svage smerter. Fgrstevalgsbehandlipgesom anbefalet
veere paracetamol alene. Dertil kommer, at kodeet epioid, hvor der er
risiko for misbrug, og at det pa pro.medicin.dlkagefert, at effekten af
salicylamid er tvivisom.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemiikke opfylder kriterierne

for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 5, i medtilskudsbekendtggrelsen.
Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugperitil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for geftéilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 5, 7, 12, 23, 27 og 46. Parenterale leegemidleethindhold af

diclofenac, ketorolac, lornoxicam, dexketoprofen, @recoxib og
paracetamol
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Disse parenterale leegemidler er godkendt til fdligieeakutte
smertetilstande fx nyre- og galdestensanfald plstoperative smerter.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vundertedisse laegemidler
stort set udelukkende anvendes som sygehusbehguetien til brug i
praksis og under vagttjeneste.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemiidkke opfylder kriterierne

for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 9, i medtilskudsbekendtgarelsen.
Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedskns § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrugpertil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for geftéilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 9, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Revurdering

| forbindelse med indfarelsen af revurdering afdaagllers tilskudsstatus i
2005 blev det besluttet, at alle laeegemidlers tilisistatus skal revurderes
regelmeessigt.

Vi kan herudover iveerkseette revurderinger ved betxoved vaesentlige
nye oplysninger om uhensigtsmeessigt forbrug, nye
behandlingsanbefalinger, vaesentlige priseendringer Vi falger
udviklingen i forbrug og priser for leegemidler ortéd af denne afgarelse.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Sundheds- ogefEidisteriet,
Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikkeenardvores faglige
skan.

Information

Vi informerer om aendringerne pa vores hjemmesideatienterne vil
modtage information pa apoteket. De praktisereastgel, herunder de
praktiserende speciallaeger i relevante specialesygehuslaegerne vil
blive orienteret ad forskellige kanaler, forudemed¢vante videnskabelige
selskaber og patientforeninger, Laegeforeningen, 8@t apotekerne og
Danmarks Apotekerforening vil blive orienteret.

Med venlig hilsen

s

Nikolai Laursen
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