Medicintilskudsnaevnet

22. november 2013
Sagsnr: 2013111157

Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe A09- digestiva, inkl. enzy-
mer, All-vitaminer, A12- mineralpreeparater og A16 -andre midler til fordgjelsesorganer
og stofskifte

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidlefTiGk gruppe A094digestiva, inkl. enzymeA11-
vitaminer, A12- mineralpreeparater og A16 - andrdleritil fordgjelsesorganer og stofskifte.

Bilag A er en grafisk oversigt over leegemiddelstoffern&TC-gruppe Al16 er der en reekke lsegemid-
ler, som er begraenset til udlevering til sygehuske{/eringsgruppe "BEGR”). Disse lsegemidler er ikke
omfattet af indstillingen.

Denne indstilling er en samlet indstilling for aldegemidler i ATC-gruppe A09, All, A12 og Al6, der
fremgar af bilag B, og som er godkendt til markedsig i Danmark, og som per den 22. november
2013 er eller har veeret markedsfart i Danmark.

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

Bilag B er en oversigt over lsegemiddelstofferne med aisgvaf hvilke laegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer fopaigeeldende lsegemidler, udleveringsgruppe, geel-

dende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 20082samt antal ansggninger om enkelttilskud, hvor
dette er relevant.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler i ATC-gruppe A09 (digestiva, inkl. enamnmed indhold af

pancreatin (amylase, lipase, protease) (AO9AA02)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud
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2.
Leegemidler i ATC-gruppe A11CA (vitamin A, usammettesamed indhold af lsegemiddelstoffet

retinol (vitamin A) (A11CAO01)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

3.
Leegemidler i ATC-gruppe A11CC (vitamin D og analggeed indhold af leegemiddelstofferne

alfacalcidol (A11CCO03)
colecalciferol (A11CCO05)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

4,
Leegemidler i ATC-gruppe A11E (vitamin B-komplekskl. kombinationer) med indhold af lsegemid-
delstoffet

vitamin B-kompleks (A11E**)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

5.
Leegemidler i ATC-gruppe A11H (andre usammensattaninpraeparater) med indhold af lseegemiddel-
stoffet

tocofersolan (A11HAQ8)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

6.
Leegemidler i ATC-gruppe A12A (calcium) med indhalfdeegemiddelstofferne

calciumglubionat (A12AA02)
calciumlactogluconat (A12AAQ06)
calcium, kombinationer med D vitamin (A12AX**)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

7.
Laegemidler i ATC-gruppe A12B (kalium) med indhofda@gemiddelstoffet

kaliumchlorid (A12BA01)

bevarergeeldende tilskudsstatus: generelt klausuler&utilsned falgende klausul:

"Hypokalizemi. Forebyggelse ved behandling med tika&
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8.
Leegemidler i ATC-gruppe A16 (andre midler til fojelsesorganer og stofskifte) med indhold af lae-
gemiddelstofferne

mercaptamin (A16AA04)

betain (A16AA06)

imiglucerase (A16AB02)
natriumphenylbutyrat (A16AX03)
nitisinon (A16AX04)

miglustat (A16AX06)

sapropterin (A16AX07)

bevarergeeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud

Revurderingsforlgb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidie@m, at man ville indlede revurderingsprocessen atedvurdere til-
skudsstatus for laegemidler i ATC-grupperne A, JoBen 19. oktober 200 drienterede Laegemiddel-
styrelsen om, at man ville begynde revurderingefTa-gruppe A, hvor A09, Al1l, A12 og A16 ville
folge efter de farst planlagte undergrupjern 17. oktober 2007 blev relevante videnskabedigjskaber
orienteret. Den 11. juli 2012 orienterede Sundhgdsisen om, at man sidelgbende med andre grujifeer v
fortsaette revurderingsarbejdet med de resterendiergrupper i ATC-gruppe A

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

Begrundelser
Overordnet mener vi, at udgifter til vitaminer ogneraler bar veere selvfinansierede i de tilfeelder h
sufficiente maengder kan sikres gennem kostenidtbem af et almindeligt kosttilskud.

Ad 1.
Laegemidler med indhold af pancreatin/pancreasenzyaneylase, lipase, protease)

Behandling med pancreasenzymer er godkendt vecdswlation forarsaget af nedsat pancreassekre-
tion (1). Et af de markante symptomer ved eksoancreasinsufficient er steatoré, og derudover er
symptomerne bl.a. smerter og veegttab. Far behanidberkseettes, er det vigtigt at verificere mistan-
ken, hvilket kan gares ved forskellige undersggetsgdet vil som hovedregel veere en specialistopga
ve (2). Disse laegemidler er i hAndkab, og 3.756quer indlgste recept herpa i 2012.

Vi anbefaler, at pancreasenzymer fortsat ikke lawelgenerelt klausuleret tilskud, idet ivaerksaadtafs
behandlingen kraever seerlig undersggelse. Vi mgeragrelt klausuleret tilskud til pancreasenzymér vi
medfare risiko for, at nogle patienter seettes abehng uden at have verificeret nedsat pancreassek
tion, hvilket vil veere meget uhensigtsmaessigt ognfiol den godkendte indikation.

! Med undtagelse af virksomheder med markedsfaillzgiise til legemidler med begraenset udleveringriragemidler, steerke
vitamin- og mineralpreeparater og radioaktive lsegesnidl

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

3 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2012/revimgiaf-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-epilepsi-gruppe-n03-mfl
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Ad 2.
Leegemidler med indhold af retinol (vitamin A)

Vitamin A er godkendt til behandling af A-vitaminmgel (1). Vitamin A indgar i synspigmentet rho-
dopsin i gjets nethinde og er ngdvendigt for syosgssen. A-vitaminmangel viser sig ved natteblind-
hed, xeroftalmi (gjentagrsot) og nedsat infektiosstens og kan forekomme ved fx nedsat intestinal
absorption (2).

Der er markedsfart ét lsiegemiddel med indhold afwih A med en styrke pa 15 mg, hvilket er en me-
get hgj dosis, hvorfor behandlingsvarigheden etilsatdage. 1.390 personer indlgste recept i 2012.

Vi anbefaler, at vitamin A fortsat ikke bgr havengeelt tilskud eller generelt klausuleret tilskdd, vi
mener, der vil veere risiko for anvendelse til paespsom ikke har behov for denne meget hgje dosis,
men i stedet for kan indtage et almindeligt kasittild eller fa daekket deres behov gennem kosten.

Ad 3.
Laegemidler med indhold af alfacalcidol og coledeiml

Colecalciferol er vitamin Pog alfacalcidol er den aktive metabolit, der iggpen dannes ved hydroxy-
lering i lever og nyre. Vitamin D er ngdvendig feormal knoglemineraldannelse og spiller en vigtig
rolle i regulationen af calciumkoncentrationen ad#t. D vitaminmangel medfarer rakitis hos bgrn og
osteomalaci hos voksne (2). For patienter med migesr lsegemidlerne omfattet af ordningen om ve-
derlagsfri udlevering af medicin til sserlige ikkedlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehusbheh
ling.

| 2012 indlgste 3.108 personer recept pa alfadalcig 41 pa colecalciferol.

Vi anbefaler, at alfacalcidol og colecalciferoltkat ikke bar have generelt tilskud eller genédeltisu-

leret tilskud. Vi mener, at der vil veere risiko ,fat lsegemidlerne anvendes som fgrstevalg ved behov
for tilskud af vitamin D, hvor der som hovedreget lanvendes et almindeligt kosttilskud. For alfacal
cidol mener vi, at det kun bgr anvendes til paéender ikke selv kan omdanne vitamig tid aktive
metabolitter.

Ad 4.
Laegemidler med indhold af vitamin B-kompleks

Vitamin B-kompleks er godkendt til forebyggelsesgimptomgivende mangel pa vitamin, Bitamin
B1, 0og folinsyre ved utilstraekkelig fedeindtagelseethalabsorption (1). 2.823 personer indlgste tecep
i 2012.

Vi anbefaler, at vitamin B-kompleks fortsat ikkerlhave generelt tilskud eller generelt klausulétet
skud. Vi mener, at der er risiko for, at vitamirkBmpleks vil blive anvendt til personer, der kum ha
behov for tilskud af vitamin B eller til personer, som i stedet kan indtage miiradieligt kosttilskud

eller f& deekket deres behov gennem kostigamin By, (ATC-gruppe BO3BAO1) har generelt klausule-
ret tilskud til pernicigs anaemi og B12-vitaminmaltitgtande som fglge af indgreb pa mavetarmkana-
len eller "sprue”.
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Ad 5.
Leegemidler med indhold af tocofersolan

Tocofersolan er et prodrug til vitamin E, der edgendt ved mangel pa vitamin E som falge af malab-
sorption hos paediatriske patienter med kronisk kaiigolestase eller arvelig kronisk kolestase [(1).
2012 indlgste 2 personer recept.

Vi anbefaler, at tocofersolan fortsat ikke bar hgeeerelt tilskud eller generelt klausuleret tildkidet
iveerkseettelse af behandlingen kraever seerlig ungielsss

Ad 6.
Leegemidler med indhold af calciumglubionat, caldastogluconat og calcium + vitamin D

Calciumglubionat findes som injektionsvaeske til drating af hypocalcaemi. Calciumacetogluconat og
calcium + vitamin D anvendes forebyggende bl.gdtienter med osteoporose. For patienter med nyre-
svigt er leegemidlerne omfattet af ordningen om vedsfri udlevering af medicin til seerlige ikke-
indlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehbahdling.

Idet calciumglubionat kun findes som injektionsvegskener vi, at dette leegemiddel hovedsagelig an-
vendes som led i sygehusbehandling, og derfor menat det fortsat ikke bar have generelt ellenege
relt klausuleret tilskud.

For calciumacetogluconat og calcium + vitamin D avevi, at nar disse leegemidler anvendes i forbin-
delse med osteoporoseforebyggelse/-behandlingidwsere helt selvfinansieret, idet sufficiente
maengder af calcium og D-vitamin kan sikres medeositler i form af kosttilskud. Vi mener, at der vi
veere risiko for, at disse lsegemidler vil blive amdesom farstevalg til disse patienter og derfdyeda-
ler vi, at de fortsat ikke bgr have generelt klaemsi tilskud.

Ad 7.
Leegemidler med indhold af kaliumchlorid

Kaliumchlorid er godkendt til behandling af hypakami og til forebyggelse ved behandling med salu-
retika (1). Kalium er bl.a. ngdvendigt for normakve-, muskel og nyrefunktion (2). Der er tale om
handkgbsleegemidler, der aktuelt har generelt klarestitilskud til hypokaliszemi og forebyggelse ved
behandling med diuretika. 165.046 personer indlig@04.2 recept pa kaliumchlorid.

Vi mener, at kaliumtilskud er vigtig for patientaed verificeret hypokalisemi og forebyggende for
mange patienter i behandling med diuretika. Vi &allee derfor, at kaliumchlorid bevarer genereltkla
suleret tilskud til hypokalizemi og forebyggelse \mhandling med diuretika.

Ad 8.
Leegemidler med indhold af mercaptamin, betain,luserase, natriumphenylbutyrat, nitisinon,
miglustat og sapropterin

Der er tale om laegemidler, der anvendes til belagaif en raekke forskellige sjeeldne stofskiftesyg-
domme. De bruges alle af meget fa patienter. Sdrhajeste indlgste 21 personer recept pa sapropteri
i 2012.

Vi anbefaler, at disse lsegemidler fortsat ikke fware generelt tilskud eller generelt klausuletsktid,
idet iveerkseettelse af behandlingen kreever seertigrsgelse.
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Palle Mark Christensen
Formand

Bilag
A. Grafisk oversigt a2. novembe2013 over ATC-gruppe AOH11, A12 og Alt.
B. Oversigt af 22. novemb&013over deleegemidler, der er omfattet af denne revurdeide
godkendtendikationer, udleveringsgruppe, geeldetilskudsstatus, arligt forbrug i arene 8-
2012samt antal ansggninger om enkelttils, hvor dette er relevant.

Referencer
1. Sundhedsstyrelsen. Produktresumeer for de enkegierhidlerhttp://www.produktresume..
2. Dansk Leegemiddel Information A/S. pro.medicin .http://pro.medicin.d
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Bilag A

22. november 2013
Sagsnr: 2013111157
Al2 Side3

Mineralpreaeparater

Al2A A12B
Calcium Kalium
Al12AX
AlZAA Calcium + D-vitamin og/ AlZ_BA
RV eller andre stoffer Kalium
-
A12AA02
Calcium-
glubionat
AL2AX** A12BA01
A12AA06 ) Calcium+vitamin D Kaliumchlorid
Calcium-
lactogluconat




Al6

Andre midler til BilagA

22. november 2013

fordgjelsesorganer og stofskifte Sagsnr: 2013111157
Side4
AlGAA Al6AB - AlGAX _
Aminosyrer og derivater Enzymer Div. midler til fordgjelses-
organer og stofskifte
O )
A16AA04 A16AB02 A16AX03
Mercaptamin Imiglucerase Natriumfenyl-
butyrat
— A\ -
A16AA05 A16ABO3 A16AX04
Cargluminsyre Agalsidase alfa Nitisinon
) AT\
A16AA06 A16AB0O4 ( m = o R
Betain Agalsidase beta A:_I-GAX05
— Zinkacetat
AT
A16AB05 T
Laronidase A16AX06
—_— Miglustat
R
A16AB0O7 S,
Alglucosidase alfa A16AX07
-— @2
Sapropterin
G
A16AB08
Galsulfase
A
A16AB09
Idursulfase
A
A16AB10
Velaglucerase alfa

- @ )
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Laegemidler i ATC- gruppe A09 - digestiva, inkl. engmer,
Al1l - vitaminer, A12 - mineralpreaeparater og
A16 - andre midler til fordgjelsesorganer og stofsikte

Laesevejledning til skemaer nedenfor

LeegemidlerDet eller de laegemidler, med indhold af det pélgae indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for digestiwtaminer, mineraler og andre midler til fordg-
jelsesorganer og stofskifte.

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

Godkendt indikationDen eller de godkendte indikationer for de pagsede laegemidler, jf. de
gaeldende produktresumeer for de enkelte laegerhifiler kan veere tale om en sammenskrivning.

UdleveringsgruppeBeskrivelse af betydningen af de forskellige udhkengsgrupper "A”, "B” etc.
fremgér af § 63 i bekendtggrelse om recepter rir.88@len 23. april 20£2

TilskudsstatusLeegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra lsegeraldthtistikregister, jf. www.medstat.dk,
0og omfatter patienter i primaersektoren.

Enkelttilskud Oplysninger om antallet af ansggninger om erikgdtid og bevillingsprocent.

AQ9 - Digestiva, inkl. enzymer

AO9AA, enzympreeparater

AO09AA02 MULTIENZYMER (LIPASE, PROTEASE ETC.)

Laegemidler Creon enterokapsler, harde

Creon 10.000 enterokapsler, harde

Creon 25.000 enterokapsler, harde

Creon 40.000 enterokapsler, harde

Kreon enterokapsler, harde

Kreon 10.000 enterokapsler, harde

Kreon 25.000 enterokapsler, harde

Kreon 40.000 enterokapsler, harde

Kreon Forte enterokapsler, harde
Pancrease MicroTabs enterokapsler, harde

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

Malabsorption forarsaget afssgancreassekretion.

Udleveringsgruppe HA
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 3.287
(antal personer i behand- | 2009: 3.347
ling) 2010: 3.435
2011: 3.513
2012: 3.750

Enkelttilskud

2012: 692 ansggninger, 616 bevil§ét%o)

AlZ Vitaminer

Al11CA, vitamin A, usammensatte praeparater

A11CA01 RETINOL (VITAMIN A)
Laegemidler A-vitamin "Medic" filmovertrukne talbter
Godkendt indikation Behandling af A-vitaminmangel.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 2.357
(antal personer i behand- | 2009: 2.097
ling) 2010: 1.921
2011: 1.532
2012: 1.390

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning

A11CC, vitamin D og analoger

A11CCO03

ALFACALCIDOL

Leegemidler

Alfacalcidol "Orifarm" kapsler, blgde
Alfacalcidol "Paranova" injektionsveeske
Etalpha injektionsveeske

Etalpha kapsler, blade

Etalpha orale draber, oplgsning
One-Alpha orale draber, oplgsning

Alfacalcidol "Alternova" kapsler, bbad

Godkendt indikation

produktion af 1,25-dihydroxyvitamin{D
De vigtigste indikationer er fglgende:

Forstyrrelser i calcium-phosphimsaetningen forarsaget af nedsat

* renal osteodystrofi

* hypoparathyreoidisme (idiopatisk og postoperativ)

- forskellige arsager til rakitis og osteomalaci (IPamin-
mangel)

» rakitis og osteomalaci med pseudo-D-vitamin-maiiDel
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vitamin-afhaengig)
rakitis og osteomalaci med hypophosphatsemisk Dmirta
resistens

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 3.801
(antal personer i behand- | 2009: 3.393
ling) 2010: 3.218
2011: 3.066
2012: 3.108

Enkelttilskud

2012: 187 ansggninger, 152 bevil§ét%o)

Al11CCO05

COLECALCIFEROL

Laegemidler

Detremin orale draber, oplgsning

Godkendt indikation

Behandling af [-vitaminmange eller B-vitamininsufficiens
Profylakse og behandling af D-vitamininsufficieredvma-
labsorption

Behandling af rakitis hos spaedbgrn og bgrn
Behandling af osteomalaci forarsaget af D-vitaminge
Understgttende behandling ved osteoporose komlbimere
calcium og, nar det er indiceret, sammen med efifigtean-
tiosteoporotisk middel

Profylakse hos patienter med gget risiko for osteajske
frakturer, f.eks. aeldre patienter og patientetiarelling med
glucocorticoider, i kombination med calcium
Behardling af sekundaer hyperparathyroidis

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010: -
2011:-
2012: 41

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning

Al1lE, vitamin B-kompleks, inkl. kombinationer

AL1E***
(Ufuldsteendig ATC-kode)

VITAMIN B-KOMPLEKS, INCL. KOMBINATIONER

Leegemidler

TrioBe tabletter

Godkendt indikation

Forebyggelse af symptomgivema@gel pa vitamin g vitamin
B1» 0g folinsyre ved utilstreekkelig fedeindtagelserethalabsor
tion, hovedsageligt hos aeldre.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud
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Forbrug
(antal personer i behand-

ling)

2008: 4.127
2009: 3.269
2010: 3.183
2011: 2.980
2012: 2.823

Enkelttilskud

2012: 8 ansggninger, 0 bevilget (0 %)

Al1H, andre usammensatte vitaminpraeparater

A11HAO8

TOCOFERSOLAN

Leegemidler

Vedrop oral oplgsning

Godkendt indikation

Sorption hos peediatriske patienter med kronisk karigolestase
eller arvelig kronisk kolestase, fra fadslen (hgfadte, der fades ti
terminen) op til 18-ars-alderen.

Vedrop er indiceret ved manggelitamin E som fglge af mala

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010:1

2011: 1

2012: 2

Enkelttilskud

2012: 1 ansggning, 1 bevilget (100 %)

Al12 — Mineralpreeparater

A12AA, calcium

A12AA02 CALCIUMGLUBIONAT
Laegemidler Calcium-Sandoz injektionsvaeske, ophgsn
Godkendt indikation Hypocalceemi. Tilstande, hvdcicemtilfarsel i gvrigt skennes indi-
ceret.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 18
(antal personer i behand- | 2009: 10
ling) 2010: 10
2011: 15
2012: 10

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning
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A12AA06

CALCIUMLACTOGLUCONAT

Laegemidler

Calcium-Sandoz brusetabletter

Godkendt indikation

» Forebyggelse og behandling af calciummangel

* Calcium supplement som tilskud til adjuverende Hiete-
rapi i forebyggelse og behandling af osteoporose

e Som tilskud til vitamin @ behandling af rakitis og osteoma-

laci

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 2.045
(antal personer i behand- | 2009: 2.009
ling) 2010: 1.853

2011: 1.850

2012: 1.756

Enkelttilskud

2012: 75 ansggninger, 63 bevilget¥84

A12AX, calcium, kombinationer med D-vitamin og/elle andre stoffer

AL2AX**
(Ufuldsteendig ATC-kode)

CALCIUM, KOMBINATIONER MED D-VITAMIN OG/ELLER
ANDRE STOFFER

Laegemidler

Calcichew-D3 tyggetabletter
Calcichew-D3 Forte tyggetabletter
Calcichew-D3 Forte Flex filmovertrukne tabletter
Calcichew-D3 Ultra Forte tyggetabletter
Calcichew-D3 X-Forte Lemon tyggetabletter
Calfovit D3 pulver til oral suspension
Ideos tyggetabletter

Godkendt indikation

Forebyggelse og behandlingtamin D- og calciummangel.
Vitamin D og calciumtilskud gives som adjuverenéddndling i for-
bindelse med behandling af osteoporose hos patieetehar risiko
for vitamin D- og calciummangel.

Udleveringsgruppe HA
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 25.021
(antal personer i behand- | 2009: 22.918
ling) 2010: 20.192
2011:17.838
2012: 15.828

Enkelttilskud

2012: 273 ansggninger, 247 bevil§ét%o)

A12B, kalium

Al12BA01

KALIUMCHLORID




Bilag B
22. november 2013
Sagsnr: 2013111157

Leegemidler

Kaleorid depottabletter
Kaliumklorid "PS" oral oplgsning

Godkendt indikation

Hypokalieemi. Forebyggelse vedddndling med saluretika.

Udleveringsgruppe

HA

Tilskudsstatus

Klausuleret tilskud: Hypokalieemifogebyggelse ved behandling
med diuretika.

Forbrug
(antal personer i behand-

ling)

2008: 159.887
2009: 159.241
2010: 160.565
2011: 162.240
2012: 165.046

Enkelttilskud

2012: 10 ansggninger, 0 bevilget (0 %

A16 - Andre midler til fordgjelsesorganer og stofskte

A16AA, aminosyrer og derivater

A16AA04

MERCAPTAMIN

Laegemidler

Cystagon kapsler, harde

Godkendt indikation

Behandling af diagnosticergihmepathisk cystinosis. Cysteamin
reducerer cystin akkumuleringen i visse cellek§.deukocytter,
muskelceller og leverceller) hos patienter med n@pdithisk cysti-
nosis, og hvor behandlingen iveerkseettes tidligtifideer det udvik-
lingen af nyresvigt.

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 5
(antal personer i behand- | 2009: 5
ling) 2010: 5

2011:5

2012: 4

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning

A16AA06

BETAIN

Laegemidler

Cystadane oralt pulver

Godkendt indikation

Adjuverende behandling af hoystiauria, hvilket inkluderer
mangler eller defekter i:
» Cystationin beta-syntase (CBS),
* 5,10-metylen-tetrahydrofolat reduktase (MTHFR),
» cobalamin cofaktor metabolismen (cbl).

Cystadane bgr benyttes som supplement til andr@noéihger som
fx vitamin B6 (pyridoxin), vitamin B12 (cobalaminfplinsyre og en
malrettet dieet.
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Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 14
(antal personer i behand- | 2009: 13
ling) 2010: 16
2011: 14
2012: 13
Enkelttilskud 2012: 2 ansggninger, 2 bevilget (Y00

A16AB, enzymer

A16AB02 IMIGLUCERASE
Laegemidler Cerezyme pulver til infusionsveeskégsuing
Godkendt indikation Langvarig enzymerstatningsbehag hos patienter med en be-

kraeftet diagnose lydende pa ikke-neuronopatisk € Thypeller kro-
nisk neuronopatisk (Type 3) Gauchers sygdom, deisadklinisk
signifikante, ikke-neurologiske manifestationesgfjldommen.
Ikke-neurologiske manifestationer af Gauchers sggdmfatter én
eller flere af fglgende tilstande:

« Anaemi efter udelukkelse af andre arsager, f.eksmjangel.

* Trombocytopeni.

« Knoglesygdomme efter udelukkelse af andre ars&gés.

D-vitaminmangel.
» Hepatomegali eller splenomegali.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010: -
2011: -
2012: -
Enkelttilskud 2012: 0 ansggning

A16AX, div. midler til fordgjelsesorganer og stofskite

A16AX03 NATRIUMPHENYLBUTYRAT
Laegemidler Ammonaps granulat
Ammonaps tabletter
Godkendt indikation Adjuvant behandling til den kiske kontrol af urinstofcyklusdefek-

ter, som involverer mangel pa carbamylphosphatsysee or-
nithintranscarbamylase eller argininosuccinatsasiet

Det er indiceret til alle patienter meéonatalt indsasettendgygdom
(komplet enzymmangel, som viser sig inden for 2@edaost par-
tum). Det er ogsa indiceret til patienter med sedsaettende syg-
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dom (partiel enzymmangel, som viser sig efter deaté maned
post partum), som har tidligere tilfeelde af hypemanaemisk ence-

falopati.
Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: 4
(antal personer i behand- | 2009: 6
ling) 2010: 5

2011: 6

2012: 8

Enkelttilskud

2012: 2 ansggninger, 2 bevilget (Y00

A16AX04

NITISINON

Leegemidler

Orfadin kapsler, harde

Godkendt indikation

Behandling af patienter medekraeftet diagnose pa arvelig tyror

singemi type 1 (HT-1) i kombination med kostmaeseggtriktioner
af tyrosin og fenylalanin.

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010: 1

2011: -

2012: -

Enkelttilskud

2012: 1 ansggning, 0 bevilget (0 %)

A16AX06

MIGLUSTAT

Laegemidler

Zavesca kapsler, harde

Godkendt indikation

Til oral behandling af voksragipnter med let til moderat Gauche
sygdom,
type 1. Zavesca ma kun bruges til behandling aéptr, hvor en-
zymsubstitutionsterapi ikke er egnet.
Zavesca er indiceret til behandling af progressierologiske ma-
nifestationer hos voksne patienter og paediatrisitiempter med Ni-
emann-Picks sygdom, type C.

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010: -

2011: -

2012: -

Enkelttilskud

2012: 0 ansggning
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A16AX07 SAPROPTERIN
Laegemidler Kuvan oplgselige tabletter
Godkendt indikation Til behandling af hyperfenylatzeemi (HPA) hos voksne og paed|-

atriske patienter fra 4 ar og opefter med fenylkato(PKU), som
har vist at respondere pa behandling.

Kuvan er ogsa indiceret til behandling af hyperfalaninsemi
(HPA) hos voksne og paediatriske patienter medhgth@biopterin
(BH4) mangel, som har vist at respondere pa behand|

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2008: -
(antal personer i behand- | 2009: -
ling) 2010: 3
2011: 11
2012: 21
Enkelttilskud 2012: 12 ansggninger, 12 bevilgeO(W)
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