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Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til lokal behandling af
sygdomme i mundhulen i ATC-gruppe A01 og AO7AA02

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler til lokal behandling af sygdomme i mundhulen i ATC-
gruppe A01 samt nystatin (A07AA02), der bl.a. anvendes til behandling af svamp i munden.

Bilag A er en grafisk oversigt over legemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle legemidler i ATC-gruppe A01 samt AO7AA02, der
fremgar af bilag B, og som er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som per den 22. november
2013 er eller har vaeret markedsfart i Danmark.

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

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pageldende leegemidler, udleveringsgruppe, geel-

dende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2008-2012 samt antal ansggninger om enkelttilskud og be-
handlingspris, hvor dette er relevant.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AA (midler mod karies) med indhold af legemiddelstoffet

natriumfluorid (AO1AA01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler i ATC-gruppe AO1AB (antiinfektiva til lokal brug i mundhulen) med indhold af lsegemid-
delstoffet

chlorhexidin (A0O1ABO03)
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Leegemidler i ATC-gruppe AO1AB (antiinfektiva til lokal brug i mundhulen) med indhold af leegemid-
delstoffet

miconazol (AO1AB09)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AD (andre midler til lokal behandling i mundhulen) med indhold af lze-
gemiddelstoffet

benzydamin (AO1ADO2)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Leegemidler i ATC-gruppe A01AD (andre midler til lokal behandling i mundhulen) med indhold af lze-
gemiddelstoffet

benzocain (AO1AD11)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

6.
Leegemidler i ATC-gruppe AO7A (intestinale antiinfektiva) med indhold af leegemiddelstoffet

nystatin (AO7AAQ2)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. juni 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidler’ om, at man ville indlede revurderingsprocessen med at revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne A, C og J. Den 29. november 20062 og 19. oktober 20073
orienterede Laegemiddelstyrelsen om, at man ville begynde revurderingen af ATC-gruppe A, bl.a. A01
(midler mod sygdomme i mundhulen). Den 17. oktober 2007 blev relevante videnskabelige selskaber orien-
teret.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse laegemidler pa vores mgder den 16. januar 2007, 20. november
2007 og 22. oktober 2013.

! Med undtagelse af virksomheder med markedsfaringstilladelse til leegemidler med begranset udlevering, naturleegemidler, sterke
vitamin- og mineralpraparater og radioaktive leegemidler.
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2006/revurdering-af-atc-gruppe-a-fordoejelsesorganer-og-stofskifte
3http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2007/revurdering-af-tilskudsstatus-for-atc-gruppe-a-fordoejelsesorganer-og-stofskifte
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Begrundelser

Ad 1.
Leegemidler med indhold af natriumfluorid

Natriumfluorid bruges som forebyggende behandling af karies. Det findes i l&egemidler som tandpasta,
medicinsk tyggegummi (ikke markedsfgrt siden marts 2013) samt dentalsuspension, som pafares af
tandlaegen ca. hver 6. maned (1). Almindelig fluorholdig tandpasta kan anvendes af alle. Tandpasta med
hgjt fluorindhold og professionel fluorpensling kan anvendes hos patienter med vesentlig forhgjet risiko
for karies, fx ved hyposalivation (2).

Natriumfluoridholdig tandpasta og dentalsuspension er receptpligtige leegemidler mens medicinsk tyg-
gegummi er et ikke-apoteksforbeholdt handkabslaegemiddel. Ingen af legemidlerne har generelt eller
generelt klausuleret tilskud. | 2012 indlgste godt 32.000 personer recept pa et af legemidlerne — hoved-
parten pa tandpastaen. Dertil komme de, der har kabt medicinsk tyggegummi i handkeb.

Vi mener ikke, at forebyggelse af karies er et formal, der normalt kan forvente offentligt tilskud. Derfor
anbefaler vi, at leegemidlerne fortsat ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 2.
Leegemidler med indhold af chlorhexidin

Der er tale om et dentalindleaeg, der anvendes som antibakterielt supplement til behandling af sver kro-
nisk parodontal sygdom med pocher (1). Laegemidlet er et ikke-apoteksforbeholdt handkgbsleegemiddel
og har ikke veeret markedsfart siden april 2010.

Vi mener, at chlorhexidin dentalindleeg fortsat ikke bar have generelt klausuleret tilskud, da det ikke kan
administreres af patienten selv, men er en del af en tandleegebehandling.

Ad 3 og 6.
Leegemidler med indhold af miconazol eller nystatin

Miconazol og nystatin er antimykotika. Miconazol findes som mundhulegel til behandling af orale
svampeinfektioner og som resoribletter til behandling af svamp i mund og svelg hos patienter med
sveekket immunforsvar (1). Resoribletterne har ikke veeret markedsfert siden april 2010. Nystatin findes
som oral suspension til behandling af orale og intestinale svampeinfektioner (1). De indberettede indika-
tionskoder til Leegemiddelstatistikregistret i 2012 indikerer, at nystatin hovedsageligt anvendes til
svamp i munden og er derfor medtaget i denne revurdering. Alle leegemidlerne er rekommanderet i den
Nationale Rekommandationsliste til behandling af candidoser (3). P& pro.medicin.dk er anfart, at der
ikke er pavist klinisk betydende forskelle mellem leegemidlerne, men at nogle candidaarter har nedsat
eller ingen falsomhed overfor azoler (2).

| 2012 indlgste 31.000 personer recept pa miconazol og 24.300 pa nystatin. Den gennemsnitlig laveste
behandlingspris per dag er 24,00 kr. for miconazol mundhulegel og 3,20 kr. for nystatin. Da miconazol
resoribletter var markedsfart, var behandlingsprisen per dag 57,83 kr. Alle leegemidlerne har aktuelt
generelt tilskud.

Med henvisning til ovenstdende rekommandationer og behandlingspris mener vi, at nystatin bgr bevare
generelt tilskud.
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Vi har ikke erfaring for, at der er klinisk relevant forskel mellem miconazol og nystatin. Med henvisning
hertil samt til den hgjere behandlingspris for miconazol mener vi ikke, at den behandlingsmaessige vaer-
di af miconazol star i et rimeligt forhold til prisen. Vi anbefaler derfor, at det generelle tilskud til mico-
nazol bortfalder. Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til
behandling af hvilke, miconazol opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 4 og 5.
Leegemidler med indhold af benzydamin eller benzocain

Benzydamin er et NSAID, der findes som mundskyllevaske og sugetabletter til behandling af hen-
holdsvis lokale inflammatoriske lidelser i mund og sveelg og symptomlindring og irritation i mund og
svaelg (1). Mundskyllevesken er receptpligitg, mens sugetabletterne er i handkeb. Benzocain er et loka-
lanzastetikum, der er godkendt til overfladeanalgesi ved tandfrembrud og findes som oplgsning til tand-
kad (1). Benzydamin og benzocain er ikke rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste pga.
svag dokumentation for effektivitet og forholdsvis hyppige bivirkninger (4).

| 2012 indlgste ca. 14.500 personer recept pa benzydamin og godt 5.000 pa benzocain. Dertil kommer
de, der har kebt benzydamin sugetabletter i handkab.

Med henvisning til kommentarerne i den Nationale Rekommanationsliste om svag dokumentation for
effektivitet og forholdsvis hyppige bivirkninger mener vi, at benzydamin og benzocain fortsat ikke bgr
have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

P& navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 22. november 2013 over ATC-gruppe A01 og A07AA02, legemidler til lo-
kalbehandling af sygdomme i mundhulen.

B. Oversigt af 22. november 2013 over leegemidler i ATC-gruppe A01 og AO7AA02 med angivelse
af hvilke leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer, udleve-
ringsgruppe, geeldende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2008-2012 samt antal ansggninger
om enkelttilskud og behandlingspris, hvor dette er relevant.

Referencer
1. Sundhedsstyrelsen. Produktresumeer for de enkelte leegemidler. http://www.produktresume.dk
2. Dansk Legemiddel Information A/S. pro.medicin.dk. http://pro.medicin.dk
3. Institut for Rationel Farmakoterapi. National Rekommandationsliste J02 - Antimykotika, juli
2009. http://irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/infektionssygdomme/atc-
gruppe _j02 - antimykotika.htm
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Institut for Rationel Farmakoterapi. National Rekommandationsliste R0O2 + A01: Mund-, svelg-
og halsmidler, juli 2009.
http://irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/aandedraetsorganer/atc-

kode r02a01 mund- svaelg- og halsmidler.htm
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AO07 (udsnit)
Midler mod diare og
tarminflammation/-infektion

AO7A

Intestinale
antiinfektiva

AO07AA02
Nystatin
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Leegemidler til lokal behandling af sygdomme i mundilen
i ATC-gruppe AO1 og AO7AA02

Laesevejledning til skemaer nedenfor

LeegemidlerDet eller de lsegemidler, med indhold af det pageelé indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegeenitill lokal behandling af sygdomme i mundhu-
len.

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

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

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

TilskudsstatusLsegemidlets geeldende tilskudsstatus.

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

Enkelttilskud Oplysninger om antallet af ansggninger om erilgdtid og bevillingsprocent.
BehandlingsprisBeregnet behandlingspris pr. dag. Priserne eedagmsnitlig laveste enhedspri-
ser beregnet over 6 prisperioder (periodesta2®£2013 til 11/11 2013). Den daglige dosering er

fra produktresumeet. Behandlingspris er kun medtagele lsegemidler, hvor det er relevant for
indstillingen.

Midler mod karies (AO1AA)

AO1AAO01 Natriumfluorid

Laegemidler Bifluorid, dentalsuspension
Duraphat, dentalsuspension
Duraphat, tandpasta

Fluorolex, medicinsk tyggegummi

Godkendt indikation Dental suspensiortorebyggelse af caries.

TandpastaForebyggelse af dental caries hos unge og vokgaeejelt
hos patienter med risiko for multipel caries (idkronen og/eller tand-

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

Medicinsk tyggegummirorebyggelse af caries hos bgrn og voksne n
forhgjet cariesrisiko. Forebyggelse af caries sdimulering af spytse-
kretion hos bgrn og voksne med mundtarhed.

Udleveringsgruppe

Dental suspension og tandpasta: B
Medicinsk tyggegummi: HF

Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug 2008: 17.579
(antal personer i behand-2009: 19.662
ling) 2010: 24.392
2011: 27.352
2012: 32.441

Enkelttilskud

2012: 17 ansggninger, 7 bevilget 41

Antiinfektiva til lokal brug i mundhulen (AO1AB)

AO01ABO3

Chlorhexidin

ned

Laegemidler

Periochip, dentalindleeg

Godkendt indikation

Antibakterielt supplement &#Handling af voksne med moderat til sva
kronisk parodontal sygdom med pocher. Preeparatendes sammen
med tandrensning og afglatning af roden. Det kae@ahes som del af ef
parodontalt behandlingsprogram.

eI

Udleveringsgruppe HF
Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug - antal personer 2008:-
i behandling 2009:-
2010:-
2011:-
2012:-
Enkelttilskud 2012: 0
AO01ABO9 Miconazol
Laegemidler Brentan, mundhulegel,

Loramyc, resoribletter, slimhindeklaeebende

Godkendt indikation

Mundhulegel Til speedbgrn (over 6 maneder), barn og voksne-
peutisk behandling af orale infektioner forarsaafaniconazolfglsomm
svampe.

Resoribletter Behandling af svamp i mund og sveelg (OPC) hogpat
ter med svaekket immunforsvar.

D
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Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 29.888
i behandling 2009: 31.390
2010: 31.903
2011: 32.441
2012: 31.008
Enkelttilskud Ikke relevant
Behandlingspris Mundhulegel: 1,92 kr./g (20 mgRaglig dosis 250 mg. 24,00 kr./d
Resoribletter: 57,83 kr. (50 mg). Daglig dosis 5§. &7,83 kr./dag

Andre midler til lokal behandling i mundhulen (AO1AD)

AO01ADO02 Benzydamin
Laegemiddelformer Andolex, mundskyllevaeske
Zyx appelsin & honning, sugetabletter
Zyx citron, sugetabletter
Zyx eukalyptus, sugetabletter
Zyx mint, sugetabletter
Godkendt indikation Mundskylleveeské.okale inflammatoriske lidelser i mund og sveelg.
Sugetabletterindiceret til voksne og bgrn over 6 ar. Symptawiting
af smerter og irritation i mund og sveelg.
Udleveringsgruppe Mundskylleveeske: B
Sugetabletter: HA
Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 17.289
i behandling 2009: 17.364
2010: 16.412
2011: 15.748
2012: 14.485
Enkelttilskud 2012: 2 ansggninger, 1 bevilget (50 %
AO1AD11 Benzocain
Laegemidler Dolodent, oplgsning til tandked
Godkendt indikation Overfladeanalgesi ved tandfrerdb
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke tilskud
Forbrug - antal personer 2008: 1.407
i behandling 2009: 4.949
2010: 5.872
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2011: 6.041
2012: 5.159

Enkelttilskud

2012: 0

Intestinale antiinfektiva (AO7A)

A07AA02 Nystatin
Laegemidler Mycostatin oral suspension
Godkendt indikation Oral og gastrointestinal caradics.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2008: 21.913
(antal personer i behand-2009: 22.772
ling) 2010: 23.616
2011: 24.899
2012: 24.335

Enkelttilskud

lkke relevant

Behandlingspris

0,80 kr./ml (100.000 IE/ml). Dagligsis 4 ml. 3,20 kr./dag.
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