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19. januar 2015
Sagsnr: 2014080477

Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod asna og KOL i ATC-gruppe R03

Baggrund og indhold
Vi har revurderet tilskudsstatus for laeegemidlefMiGAgruppe R03, midler mod obstruktiv lungesygdom.
Bilag A er en grafisk oversigt over lsegemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for aldegemidler i ATC-gruppe R03, som er godkendt til
markedsfgring i Danmark, og som per den 5. janQab2r eller har veeret markedsfert i Danmark.
Herudover er medtaget Duaklir Genuair, der blevlgetrgenerelt tilskud den 18. december 2014, men
endnu ikke er markedsfgrt. Vores indstilling ongattamtlige styrker og pakningsstgrrelser af de pa-
geeldende laegemidler.

Nedenfor falger fagrst vores indstilling til leegeteiches fremtidige tilskudsstatus, derefter en gert-
nemgang af revurderingsforlgbet, anbefalinger gghadsmateriale, generelt om astma og KOL, far-
makologisk behandling heraf, vores overordnedemymger og begrundelser i relation til den anbefa-
lede fremtidige tilskudsstatus og endelig voretitttEnde bemaerkninger.

Bilag B er en oversigt over lsegemiddelstofferne med atsgvaf hvilke laegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer fopaigeeldende lsegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arer@922013.

Bilag C er en oversigt over laeegemiddelstofferne- og fomaened angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Laegemidler til inhalation med indhold af leegemidtefiferne

salbutamol (RO3ACO02)
terbutalin (RO3AC03)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Inhalationsspray med indhold af leegemiddelstoffet
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salmeterol (RO3AC12)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Inhalationspulver med indhold af leegemiddelstoffet

salmeterol (RO3AC12)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i ek $eerlige situationer hvor laegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etiationsdevice med en langtidsvirkende beta-2-agoni
med generelt tilskud uden klausulering”.

4,
Inhalationspulver (Formo Easyhaler), inhalationspul kapsler og inhalationsspray (Foradil og Fdrad
HFA) med indhold af leegemiddelstoffet
formoterol (RO3AC13)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
5.
Inhalationspulver (Oxez Turbohaler, Oxis TurbohalgiOxis Turbuhaler) med indhold af leegemiddel-
stoffet

formoterol (RO3AC13)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i ek $eerlige situationer hvor laegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etiationsdevice med en langtidsvirkende beta-2-agoni
med generelt tilskud uden klausulering”.

6.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

indacaterol (RO3AC18)
olodaterol (RO3AC19)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med KOL i de helt seerig@ationer hvor lsegen vurderer, at det ikke er mu-
ligt at opleere patienten i brug af et inhalationvécke med en langtidsvirkende beta-2-agonist me@-gen
relt tilskud uden klausulering”.

7.
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Inhalationspulver (Seretide og Seretide Diskusinbglationsspray (Seretide og Seretide Evohaled me
indhold af kombinationen

salmeterol og fluticason (RO3AKO06)

gendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til geltdlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i e $eerlige situationer hvor lsegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etlalionsdevice med en kombination af en langtidsvir
kende beta-2-agonist og et inhalationssteroid nesxeiglt tilskud uden klausulering. Herudover titrbg
under 12 ar".

8.
Inhalationspulver (AirFluSal Forspiro) med indhalidkombinationen

salmeterol og fluticason (RO3AKO06)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

9.
Inhalationspulver (Bufomix Easyhaler) med indhdld@mbinationen

formoterol og budesonid (RO3AK07)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

10.
Inhalationspulver (Turbohaler) med indhold af konationen

formoterol og budesonid (RO3AK07)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i ek $eerlige situationer hvor laegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etilalionsdevice med en kombination af en langtidsvir
kende beta-2-agonist og et inhalationssteroid neeegelt tilskud uden klausulering. Herudover titrbg
under 12 ar”".

11.
Inhalationspulver (DuoResp Spiromax) med indhollaahbinationen

formoterol og budesonid (RO3AKQ07)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i ek $eerlige situationer hvor lsegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etlationdevice med en kombination af en langtidsvir-
kende beta-2-agonist og et inhalationssteroid neeegelt tilskud uden klausulering”.

12.
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Leegemidler med indhold af kombinationerne

formoterol og beclometason (RO3AK08)
formoterol og fluticason (RO3AK11)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

13.
Leegemidler med indhold af kombinationen

vilanterol og fluticason (RO3AK10)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma eller KOL i ek $eerlige situationer hvor laegen vurderer, at det
ikke er muligt at opleere patienten i brug af etlalionsdevice med en kombination af en langtidsvir
kende beta-2-agonist og et inhalationssteroid neeegelt tilskud uden klausulering”.

14.
Leegemidler med indhold af kombinationerne

fenoterol og ipratropiumbromid (RO3AL01)
salbutamol og ipratropiumbromid (RO3AL02)
vilanterol og umeclidinium (RO3AL03)
indacaterol og glycopyrroniumbromid (RO3AL04)
formoterol + aclidiniumbromid (RO3ALO05)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

15.
Inhalationspulver med indhold af lsegemiddelstoffet

beclomethason (RO3BAO1)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

16.
Inhalationsspray med indhold af leegemiddelstoffet

beclomethason (RO3BAO1)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma i de helt seesityationer hvor laegen vurderer, at det ikke @r m
ligt at opleere patienten i brug af et et inhalatolevice med et inhalationssteroid med generetiils
uden klausulering”.

17.
Inhalationspulver (Giona Easyhaler), inhalationagmrg inhalationsvaeske til nebulisator med indhold
af laegemiddelstoffet
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budesonid (RO3BA02)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
18.
Inhalationspulver (Spirocort Turbohaler, Pulmicburbohaler og Budesonid "Paranova”) og inhalati-
onspulver i kapsler med indhold af lsegemiddelstoffe

budesonid (RO3BA02)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma i de helt seesitgiationer hvor laegen vurderer, at det ikke @r m
ligt at opleere patienten i brug af et inhalationvscke med et inhalationssteroid med generelt tilskud
uden klausulering”.

19.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

fluticason (RO3BAO5)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

20.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

mometason (RO3BAQ7)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til gehidlausuleret tilskud med klausulen:

"Velbehandlede patienter med astma i de helt seesitgiationer hvor laegen vurderer, at det ikke &r m
ligt at opleere patienten i brug af et inhalationéce med et inhalationssteroid med generelt tilskud
uden klausulering”.

21.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

ciclesonid (RO3BAO08)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

22.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

ipratropiumbromid (RO3BBO01)
tiotropiumbromid (RO3BB04)
aclidiniumbromid (RO3BB05)
glycopyrroniumbromid (RO3BBO06)
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bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

23.
Orale leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

salbutamol (RO3CC02)
terbutalin (RO3CCO03)
bambuterol (RO3CC12)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikjemerelt tilskud.

24,
Infusionskoncentrat og injektionsveeske med indladldegemiddelstofferne

salbutamol (RO3CC02)
terbutalin (RO3CCO03)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikjemerelt tilskud.

25.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

theophyllin (RO3DA04)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

26.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

montelukast (RO3DCO03)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

27.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

roflumilast (RO3DX07)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generdtutils

Revurderingsforlgb
Den 10. juni 2014 orienterede Sundhedsstyrelsesinpdiemmesideom, at vi ville indlede revurdering
af tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL.

Sundhedsstyrelsen orienterede ligeledes den 114 de relevante videnskabelige selskaber ag pat
entforeninger samt Laegeforeningen, PLO og Apotekerningen om revurdering af tilskudsstatus for
leegemidler mod astma og KOL.

1 https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/reving-af-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-astngakol.aspx
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Vi har drgftet tilskudsstatus for disse laegemigievores mgder den 19. august 2014, 23. september
2014, 21. oktober 2014, 18. november 2014 og l&emdber 2014.

Anbefalinger og baggrundsmateriale
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de afibgé om lsegemidlernes anvendelse, som kommer
til udtryk i

» Astma: behandling. Dansk Lungemedicinsk Selskab3Z@)

» Danske KOL-guidelines. Dansk Lungemedicinsk Selskéf?2 (2)
Global strategy for asthma management and prever@mbal Initiative for Asthma (GINA),
2014 (3)
Global strategy for the diagnosis, managementpaaention of chronic obstructive pulmonary
disease. Global Initiative for Chronic Obstructiveng Disease (GOLD), 2014 (4)
KOL i almen praksis. Dansk Almen Medicinsk Selska@08 (5)
National Rekommandationsliste for ATC-kode RO3: Midnod obstruktive lungesygdomme.
Institut for Rationel Farmakoterapi, 2009 (6)

Vi har endvidere faet forelagt falgende publikagion
» Godt nyt til patienter med obstruktive lungelideldastitut for Rationel Farmakoterapi, 2012
« Valg af astmainhalator — 'nar man kun er ude pEpate penge’. Statens Serum Institut, 2013

Vi har derudover modtaget en raekke bidrag fra @ssenter. Bidragene kan ses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmesidé

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplyger fra Leegemiddelstatistikregistret (7) om forbr
get af leegemidlerne i den primeere sundhedssektaréme 2009-2013.

Generelt om Astma og KOL

KOL og astma er to selvsteendige sygdomme, selvetigder hinanden en del. Det er ikke altid muligt
at skelne mellem de to sygdomme. Nogle patientebégge sygdomme samtidigt — for eksempel per-
soner med astma som ryger og derfor ogsa har ed\WWKDL. Det kan i praksis undertiden veere sveert at
vurdere, om hoveddiagnosen er KOL eller astma.

Astma

Astma er kendetegnet ved inflammation i de sm&éjét hvor der ses en gget falsomhed af de glatte
muskelceller, der lettere end hos lungeraske kbetes. Symptomerne er anfaldsvis bronkospasme,
trykken i brystet, andengd, pibende/ hveesenderasjrting, hoste og hvidlig ekspektoration, der svin-
der enten spontant eller efter specifik behandBymptomerne kan komme spontant, ved anstrengelse
eller ved udsaettelse for luftvejsirriterende stoffeeks. rag) og luftbarne allergener (10). Astopstar

pa grund af arvelige faktorer og pavirkninger frii@et. Hos bgrn er allergi ofte en betydningsftdl-

tor, og der er en sammenhaeng mellem astma og altelrgiske tilstande, for eksempel hgfeber og ek-
sem (11).

| 2005 blev det anslaet, at ca. 300.000 danskeradtaa. Af dem er 75.000 under 16 ar (12).

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)

2 https://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/indieshidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-nwd-mod-astma-og-kol
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Ved KOL er der forandringer i lungeveevet og i deestog sma luftveje. Der er betydelig variation i
disse forandringer imellem forskellige patientesiJket giver anledning til forskellige manifestatier.
KOL skyldes en blanding af genetiske faktorer ojapévirkninger, hvoraf tobaksrygning er den vig-
tigste risikofaktor. De typiske symptomer er andgr@onisk hoste og ekspektoration (2).

Det er estimeret, at 300.000-400.000 danskere @dr, Kvoraf mange er uerkendte. Godt 100.000
KOL-patienter er i medicinsk behandling (2).

Farmakologisk behandling af astma og KOL

Der anvendes en raekke forskellige leegemidler i h@livagen af astma og KOL. De fleste af disse er til
inhalation — enten inhalationspulver eller inhaasispray — og findes i forskellige inhalationsdesic
Leegemidlerne kan inddeles i fglgende grupper:

Korttidsvirkende beta-2-agonisker (SABA): salbutdwg terbutalin.

Langtidsvirkende beta-2-agonister (LABA): salmetefarmoterol, indacaterol og olodaterol.
Korttidsvirkende muskarin antagonister (antikolgika) (SAMA): ipratropium.

Langtidsvirkende muskarin antagonister (antikoljiea) (LAMA): tiotropium, aclidinium, glycopyrro-
nium og umeclidinium.

Inhalationssteroider (ICS): beclomethason, budesdititicason, mometason og ciclesonid.

Orale beta-2-agonister: salbutamol, terbutalin aglbuterol

Metylxantiner: teofyllin

Leukotrin-receptor antagonister (LTRA): montelukast

PDE4-haemmere: roflumilast

Der findes en reekke kombinationspreeparater af hdsvie LABA+ICS, LABA+LAMA,
SABA+SAMA.

Tal fra Leegemiddelstatistikregistret viser, at428.000 personer i 2013 har indlgst recept pa rigtds
af leegemidlerne.

Farmakologisk behandling af astma (1)

Behandlingen af astma inddeles i forskellige behagstrin (trin 1-5). Behandlingen opstartes oggds
res pa baggrund af graden af astmakontrol og deebé behandlingstrin. Velkontrolleret astma defin
res bl.a. ved ingen/fa astmasymptomer, ingen/fégbegninger i fysisk aktivitet, minimalt forbrug af
anfaldsmedicin og normal lungefunktion.

Trin 1 i behandlingen bestar af SABA, der er ardgaiddicin til p.n. brug, samtidig med at der vurdere
kontrolgrad med henblik pa yderligere tillaeg af &ediling. Alle astmapatienter bgr have anfaldsmedi-
cin til radighed.

Trin 2 bestar af forebyggende behandling med laigd@S. Alternativt kan overvejes montelukast, der
dog er mindre effektivt end ICS og derfor er 2gval

Trin 3 bestar af enten mellem/hgjdosis ICS, ICS+RABCS+montelukast eller ICS+teofyllin.
Ved trin 4 tilleegges et eller flere af falgende:llera/hgjdosis ICS, LABA, montelukast eller teofylli

Trin 5 er specialistbehandling bl.a med kortvagigtemisk steroid og omalizumab.
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Det er vigtigt, at LABA udelukkende gives i kombiivm med ICS pa grund af foraget mortalitet ved
monoterapi. Teofyllin skal anvendes med forsigtdji#a det har en uhensigtsmaessig virknings/bivirk-
ningsprofil og er en specialist opgave hos bgrn.

I den Nationale Rekommandationsliste rekommand€@8sSABA, LABA og ICS+LABA. Orale beta-
2 agonister, montelukast og teofyllin rekommandenes forbehold (6).

Farmakologisk behandling af KOL (2)

Sveerhedsgraden af KOL klassificeres i henhold@LG (4) i kategorierne A, B, C og D:
A: Fa symptomer og lav risiko for eksacerbationer.

B: Mange symptomer og lav risiko for eksacerbatione

C: Fa symptomer og hgij risiko for eksacerbationer.

D: Mange symptomer og hgj risiko for eksacerbatione

Behandlingen af KOL afhaenger af GOLD gruppe.

GOLD gruppe A: SABA og/eller SAMA eller evt. LABAller LAMA
GOLD gruppe B: LABA og/eller LAMA

GOLD gruppe C: LABA (+ ICS) eller LAMA

GOLD gruppe D: LABA + ICS og/eller LAMA (overvej FB4-haeammer)

Grundbehandlingen er LABA eller LAMA, der er ligendige. De kan kombineres ved fortsat andengd.
ICS er kun indiceret i kombination med LABA — faugpe C kun ved 2 eller flere eksacerbationer ar-
ligt. @vrige patienter i denne gruppe bgr behanalied enten LABA eller LAMA i henhold til ovensta-
ende. Patienter i gruppe D bgr starte behandlirgd) IA8A+ICS eller LAMA, dels for ikke at overbe-
handle, dels for bedst muligt at kunne vurderekédie af lsegemidlerne hver for sig. Hos enkelte rhege
symptomatiske patienter kan man dog starte med b&BA+ICS og LAMA.

PDE4-haemmer er kun til patienter med FEV1 mindict ®h% af forventet, hyppige eksacerbationer
og kronisk bronkitis, og patienter skal fglges Bindhedsstyrelsens instruks.

| den Nationale Rekommandationsliste rekommandeAdsA, LABA, ICS, LAMA, ICS+LABA og
SAMA+SABA. SAMA, orale beta-2-agonister, PDE4-heemmg teofyllin rekommanderes med forbe-
hold (6).

Valg af leegemiddelstof og inhalationsdevice

I behandlingsvejledningerne fra Dansk LungemedicBisiskab skelnes ikke mellem de enkelte lsege-
middelstoffer inden for de forskellige grupper,d®ma anses for at veere ligeveerdige med hensyn til
effekt og bivirkninger (1,2). | de enkelte grupp@n der veere lsegemiddelstoffer med forskellige god-
kendte indikationer, fx er indacaterol og olodatérm godkendt til KOL, mens de avrige LABA ogsa
er godkendt til astma.

Der er ikke belaeg for at anbefale ét inhalationssefrem for et andet eller for at dosering 1 gdag-
lig frem for 2 gange daglig giver gget klinisk dffeller gget adherence (13). Det er afggrendeatit
enten har en god inhalationsteknik, og det er dérdmsigtsmaessigt at bruge sa fa forskellige dsvice
som muligt. Valg af device bar ske pa baggrundasieptpraeferencer, inhalationsteknik og pris (1).

Ved mange af de forskellige lsegemidler og devicetee fastsat en nedre aldersgraenser for at anvende
dem, bl.a. fordi de forskellige devices kraeverKetkg inhalationsteknik, der mestres af barn stal-
lige aldre. Til de mindste bgrn anvendes inhalgspnay sammen med spacer da det er sveert for dem at
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koordinere inspirationen med affyring af sprayeglv&ed brug af spray med spacer er maengden af in-
haleret medicin, og dermed maengden af medicimaede nedre luftveje, dog meget variabel hos min-
dre bgrn. Skolebgrn kan, afhaengig af alder, evgéndividuel traening bruge alle de forskellige parv
inhalatorer.

Flere af leegemiddelstofferne er markedsfart soralattonspulver i forskellige devices. Laegemidler i
de forskellige devices er ikke omfattet af genesiskstitution, da der som naevnt kraeves forskeilig i
halationsteknik, og der kan derfor ikke uden videkiftes mellem de forskellige devices uden vejled-
ning.

Overordnede synspunkter

Astma og KOL er nogle af de store folkesygdommenagten en halv million personer indlgser arligt
recept pa mindst ét af de laegemidler, der er ostfaftdenne revurdering. Dertil kommer alle de pers
ner, der har uerkendt sygdom.

Den primeere farmakologiske behandling af bade ast&OL er inhalationsmedicinsk behandling.
Der er en reekke forskellige grupper af leegemidl@ntialation, og de har alle hver deres veldefuer
plads i behandlingen. Vi mener derfor, at det gtigt, at der er adgang til leegemidler i alle grepaf
inhalationsmedicin med generelt tilskud. Vi beteaigte forskellige leegemidler inden for en grupp®a so
ligeveerdige med hensyn til effekt og bivirkninger.

Leegemidlerne markedsfares primeert som enten imbadpiulver eller inhalationsspray og derudover i
forskellige devices. For at tilgodese forskelligeaipnters behov og gnsker mener vi, at det ergtigit

der er bade inhalationspulver og inhalationsspreag generelt tilskud i hver laegemiddelgruppe. Herved
tilgodeses bl.a. mindre bgrn, der kun kan anvenlalationsspray sammen med spacer.

Der findes en raekke forskellige inhalationsdevicgsder er i nogle leegemiddelgrupper prisforskedle
leegemidler i de forskellige devices. Vi mener ikikegder generelt er nogle devices, der kan anltsefale
frem for andre, eller at dosering 1 gang dagligiffer 2 gange daglig bar veere afggrende for valg af
leegemiddel. Derfor mener vi, at det er mest rattpaebehandle med de billigste lsegemidler. Derud-
over mener vi, at langt hovedparten af patientepreblematisk kan skifte fra ét device til et andét
anerkender, at dette skift ikke kan ske automat#skpoteket (generisk substitution), idet det kreeve
vejledning fra enten laegen eller apoteket. Vi eiviiere opmaerksomme pa, at god inhalationsteknik er
afggrende for en vellykket behandling, samt atkdervaere enkelte patienter, som det vil veere for pr
blematisk at opleere i brugen af et andet inhalatiewice.

Pa baggrund af ovenstaende anbefaler vi, at dgdbéllinhalationsspray og inhalationspulver i Heer
gemiddelgruppe bevarer generelt tilskud. Vi antefahdvidere, at de dyrere lsegemidler inden for hve
gruppe andrer tilskudsstatus til generelt klaustkdskud til velbehandlede patienter i de heltlgge
situationer, hvor laegen vurderer, at det ikke elighat oplaere patienten i brug af et inhalationsce
med et laeegemiddel i samme gruppe med genereladilsklen klausulering.

Vi mener, at denne anbefaling statter godt op omindsats, der foregar i flere regioner, for at til
skynde laegerne til at udskrive de billigste inHalalaegemidler. Vi er opmaerksomme pa, at arbejdet
med at skifte patienter fra et leegemiddel i ét lati@nsdevice til et leegemiddel i et andet devite v
medfgre nogle ekstra omkostninger i forbindelse op@ekring i inhalationsteknik — dels til leegekorsul
tationer og dels til ydelsen "tjek pa inhalationgud apoteketDisse omkostninger er dog engangsom-
kostninger, der hurtigt modsvares af leegemiddebredgerne.
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Det anbefales generelt at anvende inhalationsbéhgn#iertil kommer, at de orale beta-2-agonister
har flere bivirkninger end inhalationsbehandlingaxwbefaler derfor, at det generelle tilskud tilatale
beta-2-agonister bortfalder.

Begrundelserne for vores forslag uddybes i defeltgende afsnit.

Begrundelser
De behandlingspriser, der naevnes nedenfor, ermeegesnitligt laveste behandlingspriser per dggn jf.
bilag C.

Ad 1.

Laegemidler til inhalation med indhold af salbutaraglterbutalin

Salbutamol og terbutalin er begge SABA. De afslajgies glatte muskulatur i bronkierne og anvendes
primeert ved akutte symptomer (6). Salbutamol firstea inhalationsspray, inhalationspulver, inhalati-
onsvaeske og inhalationsvaeske til nebulisator. Talib'findes som inhalationspulver og inhalations-
vaeske til nebulisator.

Prisen per enhed/inhalation for inhalationsspraygmer 0,24 — 1,37 kr. 1 2013 indlgste 130.00Gper
ner recept pa salbutamol og 138.000 pa terbutalin.

Med henvisning til de relativt lave behandlingserisg den veldefinerede plads i behandlingen anbefa
ler vi, at disse laeegemidler bevarer generelt tidsku

Ad 2, 3, 4,509 6.

Leegemidler med indhold af salmeterol, formoteradgicaterol og olodaterol

Salmeterol, formoterol, indacaterol og olodateraléee LABA. De afslapper den glatte muskulatur i
bronkierne og har en virkningsvarighed pa mindstih2r. Salmeterol og formoterol er godkendt til
behandling af bade astma og KOL og skal doseremgegdaglig, hvorimod indacaterol og olodaterol
udelukkende er godkendt til KOL og doseres 1 gaaglid (8). Ved KOL er LABA et muligt fagrstevalg
og kan anvendes i monoterapi (2). Til astma ma LARAmod udelukkende anvendes i kombination
med ICS (1).

Leegemiddelstofferne findes i forskellige lsegemitisteher og devices, der har forskellige behandlings-
priser. Billigst er formoterol som henholdsvis ifdteonspulver i kapsler og inhalationspulver: Formo
Easyhaler med en behandlingspris pa 2,28 — 6,dBekmvrige inhalationspulvere har behandlingspriser
pa 9,90 — 10,66 kr. Af inhalationsspray er salnutteg formeterol billigst med en behandlingspris pa
7,44-8,84 kr. Behandlingsprisen for olodaterol £41 kr.

| 2013 indlgste ca. 9.000 personer recept pa satole8.700 pa formoterol og 13.200 pa indacaterol
Olodaterol er fgrst markedsfert i 2014.

Som neevnt i de indledende afsnit betragter vi dekédlige LABA som ligeveerdige med hensyn til ef-

fekt og bivirkninger. Dertil kommer, at vi menet,l8ABA har en veldefineret plads i behandlingen, og
at det er vigtigt, at der er adgang til LABA medhgeelt tilskud — bade som inhalationspulver og som

inhalationsspray.

Pa denne baggrund og med henvisning til de lavegtandlingspriser for formoterol som henholdsvis
inhalationspulver i kapsler og inhalationspulvasriio Easyhaler og for salmeterol og formoterol inha
lationsspray anbefaler vi, at disse laeegemidler te\generelt tilskud.
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De gvrige lsegemidler i gruppen har en hgjere bdimyspris end farnaevnte. Sammenholdt med lige-
veerdigheden af de enkelte leegemidler mener vi déde, at de opfylder kriterierne for generelt til

skud uden klausulering. Som beskrevet i afsnitesdl Rores overordnede synspunkter mener vi, at langt
hovedparten af patienterne i behandling med éisabdlyrere laegemidler uproblematisk kan skifter ove
til et af de laegemidler, der bevarer generelttitéskVi er dog opmaerksomme pa, at god inhalationstek
nik er afggrende for en vellykket behandling, sabhder kan veere patienter, som det vil veere for pro
blematisk at opleere i brugen at et andet inhalatiewice.

Pa denne baggrund anbefaler vi, at tilskuddealihsterol inhalationspulver, formoterol inhalatipok
ver: Oxez Turbohaler og Oxis Turbohaler, indacategoolodaterol klausuleres til velbehandlede pati-
enter i de helt seaerlige situationer, hvor lsegedener, at det ikke er muligt at oplaere patienterug af
et inhalationdevice med en langtidsvirkende besaiéhist med generelt tilskud uden klausulering.

Ad7,8,9, 10, 11, 12 og 13.

Laegemidler med indhold af kombinationerne af sanoétt fluticason, formoterol + budesonid, for-
moterol + beclometason, vilanterol + fluticason fmgmoterol + fluticason

Der er tale om kombinationer af LABA + ICS. Dissenibinationer kan anvendes til behandling af bade
astma og KOL (1,2). Enkelte af leegemidlerne er kloggodkendt til behandling af astma (8).

Leegemiddelstofferne findes i forskellige leegemiflateher og devices, der har forskellige behandlings-
priser. Af inhalationspulver er formoterol + budegb Bufomix Easyhaler og salmeterol + fluticason:
AirFluSal Forspiro billigst med en behandlingsprés10,38-13,22 kr. De gvrige inhalationspulvere har
en behandlingspris pa 14,25 - 17,21 kr. Af inhategspray er formoterol + beclometason og formdtero
+ fluticason billigst med en behandlingspris pd604; 16,24 kr. Salmeterol + fluticason inhalations-
spray er derimod dyrere med en behandlingsprisSpE21- 26,52 kr.

| 2013 indlgste 56.600 personer recept pa salmetdhaticason, 91.300 pa formoterol + budesonid,
5.300 pa formoterol + beclometason og 1.000 padterol + fluticason. Vilanterol + fluticason er &br
markedsfgrt i starten af 2014.

Som naevnt i de indledende afsnit betragter vi dekédlige kombinationer af LABA og ICS som lige-
veerdige med hensyn til effekt og bivirkninger. Olddmmer, at vi mener, at disse kombinationer har
en veldefineret plads i behandlingen, og at detgtigt, at der er adgang til nogle af disse korahim+
ner med generelt tilskud — bade som inhalationgrudg som inhalationsspray.

Pa denne baggrund og med henvisning til de lavestandlingspriser for formoterol + budesonid:
Bufomix Easyhaler og salmeterol + fluticason: Aughl Forspiro inhalationspulver og for formoterol +
beclometason og formoterol + fluticason inhalatspmay anbefaler vi, at disse leegemidler bevarer ge-
nerelt tilskud.

De gvrige lsegemidler i gruppen har en hgjere bdimyspris end farnaevnte. Sammenholdt med lige-
veerdigheden af de enkelte leegemidler mener vi déde, at de opfylder kriterierne for generel til

skud uden klausulering. Som beskrevet i afsnitesdl nores overordnede synspunkter mener vi, at langt
hovedparten af patienterne i behandling med éisabdlyrere laegemidler uproblematisk kan skifter ove
til et af de laegemidler, der bevarer generelttitskVi er dog opmaerksomme pa, at god inhalationstek
nik er afggrende for en vellykket behandling, sabhder kan veere patienter, som det vil veere for pro
blematisk at opleere i brugen at et andet inhalatiewice.
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Pa denne baggrund anbefaler vi, at tilskuddealihsterol + fluticason inhalationspulver : Seretige
Seretide Diskus, formoterol + budesonid inhalatiuhger: Turbohaler og DuoResp Spiromax samt
vilanterol + fluticason klausuleres til velbehard#epatienter i de helt seerlige situationer, hvagelse
vurderer, at det ikke er muligt at opleere patientenug af et inhalationsdevice med en kombinasibn
en langtidsvirkende beta-2-agonist og et inhalasteroid med generelt tilskud uden klausulering.

De laegemidler i gruppen, vi anbefaler bevarer gdhaklausuleret tilskud, anbefales ikke til bam u
der 12 ar. Derimod kan hovedparten af leegemidlet keenbinationen af salmeterol + fluticason (alle
Seretide) anvendes af barn fra 4 ar og formotetmldesonid Turbohaler af bgrn fra 6 ar. For abtilg
dese at der ogsa er behandlingsmuligheder til bader 12 ar, anbefaler vi, at tilskudsklausuleore f
disse laeegemidler generelt omfatter bgrn under 12 ar

Ad 14.

Leegemidler med indhold af kombinationerne af fewbteipratropium, salbutamol + ipratropium,
vilanterol + umeclidinium, indacaterol + glycopymaum og formoterol + aclidiniumbromid
Fenoterol + ipratropium og salbutamol + ipratropienkombinationer af SABA + SAMA. De anven-
des primaert ved akutte symptomer, hvor monotekégi er tilstreekkelig. Prisen er 0,60 kr. per désis
inhalationsspray og 4,00 — 5,72 kr. per dosisribalationsvaeske til nebulisator. | 2013 indlgsi®@.
personer recept pa fenoterol + ipratropium og Kn8p0 personer pa salbutamol + ipratropium.

Med henvisning til de relativt lave behandlingserianbefaler vi, at disse laeegemidler bevarer géinere
tilskud.

Vilanterol + umeclidinium, indacaterol + glyccopgnmium og formoterol + aclidiniumbromid er kombi-
nationer af LABA og LAMA. De anvendes til behandjiaf KOL, hvis der ikke er sufficient effekt af
monoterapi. Der er tale om relativt nye leegemidieoraf det farste blev markedsfert i slutningen af
2013. Behandlingsprisen er 16,55 — 20,24 kr. Tirsnligning er behandlingsprisen for billigste
LABA og billigste LAMA som to separate laeegemidlet,94 kr. (2,28 kr. for formoterol inhalationspul-
ver i kapsler og 12,66 kr. for glycopyrronium).

Vi mener, at disse lsegemidler fortsat bgr have mdtnEskud, fordi behandling med en kombinatidn a
LABA og LAMA til visse KOL patienter er i overengsnhmelse med behandlingsvejledningerne, samt
at behandlingsprisen er pa niveau med behandliisgspfor en kombination af den billigste LABA og
den billigste LAMA.

Ad 15, 16, 17, 18, 19, 20 og 21.

Laegemidler med indhold af beclometason, budestiaittason, mometason og ciclesonid

Der er tale om ICS, der virker antiinflammatoriBle er udelukkende godkendt til behandling af astma,
men anvendes ogsa i behandlingen af KOL patievieat.astma er ICS farstevalg til forebyggende be-
handling, mens ved KOL ma ICS kun gives i kombiratned LABA.

For nogle af leegemiddelstofferne er der forskeliglevieffektive doser ved behandling af henholdsvis
astma og KOL. Vi forventer, at langt hovedpartefodbruget er til astma, da de fleste patienter med
KOL vil blive behandlet med et kombinationspreepafdtABA + ICS. Derudover er anvendelsen til
astma i overensstemmelse med den godkendte irmhkati har derfor valgt at leegge de behandlings-
priser, der kan beregnes ud fra de sekvieffektiveedeed astma, til grund for vores vurdering.

Behandlingspriserne varierer for de forskelligedeagldelstoffer og inhalationsdevices. Af inhalaton
pulver er budesonid: Giona Easyhaler, beclometagdtuticason billigst med en behandlingspris pa
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4,20 — 7,60 kr. De gvrige inhalationspulvere habemandlingspris pa 7,72 — 10,88 kr. Af inhalations
spray er fluticason, ciclesonid og budesonid (ke itnarkedsfart leengere) billigst med en behandlings
pris pa 3,03 — 7,32 kr. Beclometason inhalatiorssspar derimod en behandlingspris pa 11,12 — 15,80
kr. Budesonid inhalationsveeske til nebulisatordrahgjere behandlingspris end de gvrige leegemiddel-
former.

| 2013 indlgste 8.400 personer recept pa beclomet&8.600 pa budesonid, 41.100 pa fluticason,
1.300 pa mometason og 1.100 pa ciclesonid.

Som neevnt ovenfor i de indledende afsnit betragtée forskellige ICS som ligeveerdige med hensyn
til effekt og bivirkninger. Dertil kommer, at vi mer, at det er vigtigt, at der er adgang til ICSIrge-
nerelt tilskud — bade som inhalationspulver og sumalationsspray. Inhalationsspray af ICS er isaer
vigtig, da en del mindre bgrn behandles hermedesbied fluticason.

Pa denne baggrund og med henvisning til de lavestandlingspriser for budesonid: Giona Easyhaler,
beclometason og fluticason — alle som inhalatiolvgplog for fluticason, ciclesonid og budesonidanh
lationsspray anbefaler vi, at disse laeegemidler te\generelt tilskud.

De gvrige lazegemidler i gruppen har en hgjere bdimgspris end ovennaevnte. Sammenholdt med lige-
veerdigheden af de enkelte leegemidler mener vi déde, at de opfylder kriterierne for generel til

skud uden klausulering. Som beskrevet i afsnitesdl nores overordnede synspunkter mener vi, at langt
hovedparten af patienterne i behandling med éisabdlyrere laegemidler uproblematisk kan skifter ove
til et af de laegemidler, der bevarer generelttitéskVi er dog opmaerksomme pa, at god inhalationstek
nik er afggrende for en vellykket behandling, satrder kan veere patienter, som det vil vaere for pro
blematisk at opleere i brugen af et andet inhalaterice.

Pa denne baggrund anbefaler vi, at tilskuddeetildmetason inhalationsspray, budesonid inhalations
pulver: Spirocort Turbohaler, Pulmicort TurbohadgrBudesonid "Paranova” og inhalationspulver i
kapsler samt mometason klausuleres til velbehaagatienter i de helt saerlige situationer, hvoreliaeg
vurderer, at det ikke er muligt at opleere patientenug af et inhalationssteroid med generelt titsk
uden klausulering.

Budesonid inhalationsvaeske til nebulisator er dysard de gvrige leegemiddelformer. 1 2013 indlgste
384 personer recept pa budesonid inhalationsvatsiebtilisator. Vi mener, at det begreensede forbrug
vidner om, at dette leegemiddel kun anvendes itdat&ner, hvor der ikke er andre behandlingsmulig-
heder. Vi anbefaler pa den baggrund, at budesahalationsvaeske til nebulisator bevarer genetelt ti
skud.

Ad 22.

Laegemidler med indhold af ipratropium, tiotropiuaslidinium og glycopyrronium

Ipratropium er en SAMA og de gvrige er LAMA. Dertate om antikolinergika, der virker bronkodila-
terende (6). Ipratropium anvendes primeert ved alayitnptomer. LAMA anvendes til behandling af
KOL og er et muligt farstevalg (2).

Prisen for ipratropium er 0,69 — 2,11 per dos013 indlgste 1.200 personer recept pa ipratropium.
Med henvisning til de relativt lave behandlingserianbefaler vi, at ipratropium bevarer generkelt ti
skud.

Behandlingsprisen for de forskellige LAMA er 12:6@65,47 kr. | 2013 indlgste 69.500 personer recept
pa tiotropium, 1.900 pd aclidinium og 3.400 pa glygrronium.
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Idet LAMA anbefales som muligt farstevalg ved KOlemner vi, at det er vigtigt, at der er adgang til
LAMA med generelt tilskud. P4 denne baggrund og hmeisning til de forholdsvist ens behandlings-
priser anbefaler vi, at alle LAMA bevarer genetigdkud.

Ad 23.

Orale lzegemidler med indhold af salbutamol, terbntag bambuterol

Der er tale om orale beta-2-agonister, der er guodtkid behandling af astma eller anden bronkosgasm
(8). De er ikke omtalt i nogle af behandlingsvejiedjerne fra Dansk Lungemedicinsk Selskab. | den
Nationale Rekommandationsliste er de rekommandeeetforbehold til voksne, idet der er flere bi-
virkninger end ved inhalationsbehandling. IRF skrRationel Farmakoterapi i januar 2014 (9) om be-
handling af astma hos bgrn, at generelt ansesatibradterapi som hjgrnestenen i behandlingen,-da in
halation medfarer faerre bivirkninger end bade oggintravengs administration, herunder ved behand-
ling med korttidsvirkende beta-2 agonister.

Behandlingsprisen for de faste leegemiddelform&;40 — 8,70 kr. For de flydende former af salbuta-
mol og terbutalin er behandlingsprisen 8,40 — 2%002013 indlgste 9.200 personer recept pa salbu
mol, 10.500 pa terbutalin og 250 p& bambuterolaHesr sammenlagt 13.300 bgrn pa 0-4 ar. Forbruget
har generelt veeret kraftigt faldende over de serdast

barn (de orale suspensioner). Det skyldes eftersvopfattelse, at de er nemmere for foreeldrend-at a
ministrere end inhalationsbehandling. Vi finder dagder bgr anvendes inhalationsbehandling padgrun
af de feerre bivirkninger.

Idet de orale beta-2-agonister ikke er anbefalefledningerne fra Dansk Lungemedicinsk Selskab, og
det generelt anbefales at anvende inhalationsb&hgnohener vi ikke, at de orale beta-2-agonistar b
have generelt tilskud. Vi finder det endvidere ikkaligt at identificere bestemte sygdomme eller per
songrupper til behandling af hvilke, disse laegeearidpfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 24.

Parenterale lsegemidler med indhold af salbutamalesgutalin

Salbutamol og terbutalin findes som injektions/sifunsvaeske. Vi mener, at de stort set udelukkende
anvendes som sygehusbehandling, og vi anbefaltardat de ikke bgr have generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

Ad 25.

Laegemidler med indhold af teofyllin

Teofyllin er et metylxantin. Det virker bronkodi&aende og har desuden antiinflammatoriske egenska-
ber (6) og kan anvendes i behandlingen af astimehandlingsvejledningen fra Dansk Lungemedicinsk
Selskab (1) er anfart, at teofyllin kan tilleeggesstfin 3, samt at teofyllin skal anvendes medifpis-

hed, da det har en uhensigtsmaessig virknings/ivigsprofil. | den Nationale Rekommandationsliste
(6) er teofyllin rekommanderet med forbehold.

Behandlingsprisen for teofyllin er 3,54 — 5,921K2013 indlgste 3.100 personer recept pa teofyllat
antal der er faldet over de senere ar.
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Vi mener, at teofyllin kan vaere vigtig i behandimgaf udvalgte patienter med astma, trods den uhen-
sigtsmaessige virknings/bivirkningsprofil. Det fahdie forbrug antyder efter vores vurdering, at forbr
get pa nuveerende tidspunkt er hensigtsmaessigertéedaggrund og med henvisning til de relativt
lave behandlingspriser anbefaler vi, at teofyll@varer generelt tilskud.

Ad 26.

Laegemidler med indhold af montelukast

Montelukast er en leukotrinreceptorantagonist medrdlammatorisk og bronkodilaterende virkning
(6). Det anvendes til forbyggende behandling vechasMontelukast kan overvejes som alternativ til
ICS pa trin 2 i astmabehandlingen, men er mindiekgft end ICS og derfor ikke det primzere valg.
Kan derudover tillzegges ICS fra trin 3 (1). Monkelst findes som tabletter (fra 15 ar), tyggetabtett
(fra 2 ar) og granulat (fra 6 mdr.).

Behandlingsprisen for tabletterne er 0,58 kr. tyggetabletterne 0,98 — 1,00 kr. og 39,25 kr. fang-
latet. | 2013 indlgste 28.600 personer recept patehakast. Forbruget af granulatet var hovedsagitlig
barn pa 0-2 ar.

Vi mener, at montelukast har en relevant og vehdgét plads i behandlingen af astma. Sammenholdt
med behandlingspriserne for tabletterne og tygdettaione finder vi, at disse lsegemidler fortsatybpf
der kriterierne for generelt tilskud. Tilsvarendemar vi for granulatet trods den betydeligt holere
handlingspris. Det skyldes, at granulatet hovedigpgavendes til behandling af sma bgrn, der ikike k
anvende hverken tabletter eller tyggetabletter.

Ad 27.

Laegemidler med indhold af roflumilast

Roflumilast er en PDE4-haemmer, der kan overvelj@atienter med KOL i GOLD gruppe D med
FEV1 mindre end 50 % af det forventede, hyppigeesshationer og kronisk bronkitis (2). Der er knyt-
tet et risikostyringsprogram til markedsfgringsiilelsen for roflumilast.

Behandlingsprisen er 16,41 kr., og 431 persondgste recept pa roflumilast i 2013.

Vi vurderer, at generelt tilskud til roflumilastivnedfgre naerliggende risiko for et uhensigtsmaessig
forbrug, bl.a. hvor der ikke tages hgjde for atbehbld i risikostyringsprogrammet. Derudover er der
fortsat ikke gennemfgart kliniske studier, hvor uofiilast gives i tilleeg til den behandling, hovedparaf
patienterne i den kliniske praksis far. Dermed leend fortsat ikke den behandlingsmeessige veerdi af
roflumilast i situationer, der afspejler den klikeshverdag. Vi anbefaler derfor, at roflumilast$at ikke

bar have generelt eller generelt klausuleret tdsku

Afsluttende bemaerkninger

Vi har i vores drgftelse taget udgangspunkt i,eatet ligeveerdighed mellem de forskellige inhalagio
leegemidler i de enkelte grupper, samt at der ikkeekseg for at anbefale ét inhalationsdevice frem f
et andet. Derudover mener vi, at det er vigtigeater inhalationsleegemidler i alle grupper meukge
relt tilskud — bade som inhalationspulver og sohalationsspray.

Ifglge indstillingen vil de billigste inhalationssty og inhalationspulver i hver lsegemiddelgruppe be
vare generelt tilskud, mens tilskuddet til de dgrizegemidler inden for hver gruppe foreslas klaarstil
til velbehandlede patienter i de helt seerlige sibuer, hvor lsegen vurderer, at det ikke er mudigbp-
leere patienten i brug af et inhalationsdevice nidgegemiddel i samme gruppe med generelt tilskud
uden klausulering.
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Vi forventer, at disse aendringer vil kunne medvitiken mere rationel behandling, hvor de billigkste
gemidler anvendes i hgjere grad, end det er tifeeldag.

Safremt Sundhedsstyrelsen veelger at falge voresiliimdy, opfordrer vi til at gennemfgre sendringern
pa et for patienter, laeger og apoteker hensigtsigegisispunkt og under hensyn til, at patientelaag
ger far mulighed for at tage stilling til den fredigge behandling. Vi anbefaler ogsa, at Sundhedsisty
sen fglger forbruget af de af revurderingen ométteegemidler.

Bilag
A.

Pa naevnets vegne

. A b~

Palle Mark Christensen
Formand

Grafisk oversigt af 19. januar 2015 over ATC-gruit¥, midler mod obstruktiv lungesygdom.
Oversigt af 19. januar 2015 over lsegemidler modhasig KOL i ATC-gruppe R03 med angi-
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Oversigt over leegemidler i ATC-gruppe R03,
leegemidler mod astma og KOL

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Laegemidler: Det eller de leegemidler med indhold af indholdsstoffet, der er omfattet af denne revurdering
af tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningssterrelser af det enkelte laegemiddel, som er eller har
varet markedsfort per den 05.januar 2015. Herudover er medtaget Duaklir Genuair, der blev bevilget

generelt tilskud den 18. december 2014, men endnu ikke er markedsfort.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pagaeldende laegemidler, jf. de
galdende produktresumeer for de enkelte lagemidler'. Der kan vare tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgér af § 64 i bekendtgerelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20132,

Tilskudsstatus: Lagemidlets geeldende tilskudsstatus.

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

RO3A, Adrenergika til inhalation

RO3AC, Selektive beta-2-adrenoceptor agonister

RO3ACO02 SALBUTAMOL

Lagemidler Airomir inhalationsspray, suspension

Airomir Autohaler inhalationsspray, suspension

Airsalb inhalationsspray, suspension

Buventol Easyhaler inhalationspulver

Salamol inhalationsspray, suspension

Salbutamol "Arrow" inhalationsvaske til nebulisator, oplesning
Salbutamol "TEVA" inhalationsvaske til nebulisator, oplesning
Ventolin inhalationspulver

Ventoline inhalationspulver

Ventoline inhalationsspray, suspension

Ventoline inhalationsveske til nebulisator, oplesning

Godkendt indikation Inhalationsspray- eller pulver:

Tttp://www.produktresume.dk
Zhttps://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=160842
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e Symptomatisk behandling af reversibel bronkokonstriktion
som folge af bronkial astma og kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL), herunder kronisk bronkitis og emfysem.

e Profylakse mod anstrengelsesudlest og allergenudlest astma.

e Lindring af astmasymptomer, safremt det ikke udskyder
pabegyndelsen og en regelmessig anvendelse af behandling
med inhaleret kortikosteroid.

Inhalationsveeske til nebulisator, oplgsning:
e Til rutinemassig behandling af kroniske bronkospasmer, hvor
konventionelle behandlingsmetoder ikke er effektive og til
behandling af akut svaer astma.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 113.385
(antal personer 1 2010: 121.451
behandling) 2011: 123.327
2012: 125.959
2013:129.619
RO3ACO03 TERBUTALIN
Lagemidler Bricanyl inhalationsvaeske til nebulisator, oplesning
Bricanyl Turbohaler inhalationspulver
Bricanyl Turbuhaler inhalationspulver
Terbasmin Turbuhaler inhalationspulver
Terbutalinsulfat "Paranova" inhalationspulver
Godkendt indikation Asthma bronchiale og anden bronkospasme.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 151.363
(antal personer i 2010: 150.828
behandling) 2011: 150.713
2012: 145.623
2013:138.316
RO3ACI12 SALMETEROL
Laegemidler Serevent inhalationspulver
Serevent inhalationsspray, suspension
Godkendt indikation e Fast symptomatisk tilleegsbehandling ved reversibel

luftvejsobstruktion hos patienter med astma, herunder natlig
astma, hvor tilstrekkelig kontrol ikke opnas med
inhalationssteroider, i henhold til geeldende retningslinjer for
behandling.

e Behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).
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e Forebyggelse ved anstrengelsesudlest astma.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 9.981
2010: 9.630
2011:9.183
2012:9.061
2013: 8.953

RO3ACI13

FORMOTEROL

Laegemidler

Delnil inhalationspulver i kapsler

Foradil inhalationspulver i kapsler

Foradil inhalationsspray, oplesning

Foradil HFA inhalationsspray, oplasning

Formo Easyhaler inhalationspulver

Formoterolfumarat "2care4" inhalationspulver i kapsler
Formoterolfumarat "Copyfarm" inhalationspulver i kapsler
Formoterol "Medical Valley" inhalationspulver i kapsler
Oxez Turbuhaler inhalationspulver

Oxis Turbohaler inhalationspulver

Oxis Turbuhaler inhalationspulver

Godkendt indikation

Inhalationspulver:

e Forebyggelse og behandling af bronkokonstriktion hos patienter
med astma bronkiale som en tillegsbehandling til inhaleret
kortikosteroid behandling.

e Forebyggelse og behandling af bronkokonstriktion som felge af
inhalerede allergener og anstrengelse.

e Forebyggelse og behandling af bronkokonstriktion hos patienter
med kronisk obstruktive lungelidelser med en reversibel
komponent.

Inhalationsspray:

e Langtidsbehandling af vedvarende, moderat til sveer astma hos
patienter med behov for regelmaessig bronkodilaterende
behandling i kombination med laengerevarende
antiinflammatorisk behandling (inhaleret og/eller oral
glukokortikoid). Sedvanlig glukokortikoidbehandling ber
fortsaettes.

e Til lindring af bronko-obstruktive symptomer hos patienter
med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 22.253
2010: 20.945
2011: 19.672
2012: 18.631
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| | 2013: 18.684 |

RO3ACI18 INDACATEROL

Lagemidler Hirobriz Breezhaler inhalationspulver i kapsler
Onbrez Breezhaler inhalationspulver i kapsler

Godkendt indikation Til bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling af
luftvejsobstruktion hos voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: -

(antal personer 1 2010: 3.945

behandling) 2011: 8.240
2012:11.233
2013:13.203

RO3AC19 OLODATEROL

Lagemidler Striverdi Respimat inhalationsvaeske, oplesning

Godkendt indikation Til bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling af patienter med
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: -

(antal personer i 2010: -

behandling) 2011: -
2012: -
2013:-

RO3AK, Adrenergika komb. m. kortikosteroider/andre midler, ex.

antikolinergika

RO3AKO06

SALMETEROL OG FLUTICASON

Lagemidler

AirFluSal Forspiro inhalationspulver, afdelt
Seretide inhalationspulver, afdelt

Seretide inhalationsspray, suspension

Seretide Diskus inhalationspulver, afdelt
Seretide Evohaler inhalationsspray, suspension

Godkendt indikation

Inhalationspulver:

Astma

Til behandling af astma, hvor behandling med et kombinationsprodukt
(langtidsvirkende B2-agonist og inhalationssteroid) er hensigtsmaessig:
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¢ hos patienter, der ikke er velkontrollerede pé inhalationssteroid
og korttidsvirkende B2-agonist ved behov, eller

e hos patienter, der allerede er velkontrollerede pd bade
inhalationssteroid og langtidsvirkende B2-agonist.

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)
Til symptomatisk behandling af KOL-patienter med FEV| <60 % af

forventet (pra-bronkodilatator) og tilbagevendende eksacerbationer,
hvor fast behandling med bronkodilatator ikke er tilstraekkelig.

Inhalationsspray:
Astma
Til behandling af astma, hvor behandling med et kombinationsprodukt
(langtidsvirkende B2-agonist og inhalationssteroid) er hensigtsmaessig:
e hos patienter, der ikke er velkontrollerede pé inhalationssteroid
og korttidsvirkende B2-agonist ved behov, eller
e hos patienter, der allerede er velkontrollerede pa bade
inhalationssteroid og langtidsvirkende B2-agonist.

OBS: inhalation a 50 mikrogram salmeterol og 100 mikrogram
fluticasonpropionat er uegnet til bade bern og voksne med alvorlig
astma.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 51.666
(antal personer i 2010: 53.494
behandling) 2011: 54.767
2012: 56.664
2013: 56.604
RO3AKO07 FORMOTEROL OG BUDESONID
Lagemidler Assieme forte Turbohaler inhalationspulver

Assieme Mite inhalationspulver

Assieme Mite Turbohaler inhalationspulver
Assieme Turbohaler inhalationspulver
Bufomix Easyhaler inhalationspulver
DuoResp Spiromax inhalationspulver

Rilast Forte Turbuhaler inhalationspulver
Rilast forte Turbuhaler inhalationspulver
Rilast Mite Turbuhaler inhalationspulver
Rilast Turbuhaler inhalationspulver

Sinestic inhalationspulver

Sinestic Forte inhalationspulver

Symbicort Forte Turbohaler inhalationspulver
Symbicort Forte Turbuhaler inhalationspulver
Symbicort Mite Turbohaler inhalationspulver
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Symbicort Mite Turbuhaler inhalationspulver
Symbicort Turbohaler inhalationspulver
Symbicort Turbuhaler inhalationspulver

Godkendt indikation

Astma

Til behandling af astma, hvor anvendelse af en kombination
(inhalationskortikosteroid og langtidsvirkende B2-adrenoceptoragonist)
er hensigtsmaessig:

e hos patienter, der ikke er velkontrolleret pa
inhalationskortikosteroider og korttidsvirkende P2-
adrenoceptoragonister ved behov, eller

e hos patienter, der allerede er velkontrolleret pa bade
inhalationskortikosteroider og langtidsvirkende [32-
adrenoceptoragonister.

KOL

Symptomatisk behandling af patienter med svar kronisk obstruktiv
lungesygdom (FEV1 < 50% af forventet normalverdi) og tidligere
gentagne eksacerbationer, som har betydelige symptomer pa trods af
regelmassig behandling med langtidsvirkende bronkodilator.

Mite inhalationspulver:

Til behandling af astma, hvor anvendelse af en kombination
(inhalationskortikosteroid og langtidsvirkende B2-adrenoceptoragonist)
er hensigtsmaessig:

e hos patienter, der ikke er velkontrolleret pa
inhalationskortikosteroider og korttidsvirkende [2-
adrenoceptoragonister ved behov, eller

e hos patienter, der allerede er velkontrolleret pa bade
inhalationskortikosteroider og langtidsvirkende [32-
adrenoceptoragonister.

Bemark: Mite inhalationspulver (80 mikrogram/4,5 mikrogram/dosis)
er ikke hensigtsmaessig hos patienter med sver astma.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 89.447
2010: 93.175
2011: 94.066
2012: 94.253
2013:91.287

RO3AKO8

FORMOTEROL OG BECLOMETASON

Lagemidler

Fostair inhalationsspray, oplesning
Innovair inhalationsspray, oplesning

Godkendt indikation

Astma
Fostair er indiceret til regelmessig behandling af astma, hvor
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anvendelse af en kombination (kortikosteroider til inhalation og
langtidsvirkende betaz-agonist) er hensigtsmeessig:
e hos patienter, der ikke er velkontrolleret pa kortikosteroider til
inhalation og hurtigvirkende betaz-agonister ved behov, eller
e hos patienter, der allerede er velkontrolleret pa bade
kortikosteroider til inhalation og langtidsvirkende betaz-
agonister.

KOL

Symptomatisk behandling af patienter med svar kronisk obstruktiv
lungesygdom (FEV1 < 50% af forventet normalverdi) og tidligere
gentagne eksacerbationer, som har betydelige symptomer pa trods af
regelmaessig behandling med langtidsvirkende bronkodilator.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: 1.189

(antal personer i 2010: 2.200

behandling) 2011: 2.760
2012: 3.606
2013:5.252

RO3AK10 VILANTEROL OG FLUTICASONFUROAT

Lagemidler Relvar Ellipta inhalationspulver, afdelt

Godkendt indikation Astma
Relvar Ellipta er indiceret til behandling af astma hos voksne og unge
pa 12 &r og derover, hvor behandling med et kombinationspraparat
(langtidsvirkende beta2-agonist og inhalationssteroid) er
hensigtsmaessig:

e hos patienter, der ikke er velkontrolleret pa inhalationssteroid
og korttidsvirkende beta2-agonist ved behov.

KOL
Relvar Ellipta er indiceret til symptomatisk behandling af voksne med
KOL med FEV1< 70 % af forventet (post-bronkodilatator) med
tilbagevendende eksacerbationer, hvor fast behandling med
bronkodilatator ikke er tilstraekkelig.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: -

(antal personer i 2010: -

behandling) 2011: -
2012: -
2013: -

| RO3AK11 | FORMOTEROL OG FLUTICASON
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Lagemidler Flutiform inhalationsspray, suspension
Godkendt indikation Til regelmassig behandling af astma, hvor
anvendelse af et kombinationsprodukt (inhalationssteroid og
langtidsvirkende PB2-agonist) er hensigtsmaessig hos:
e patienter, der ikke er velkontrollerede pa inhalationssteroid og
brug af korttidsvirkende P2-agonist ved behov, eller
e patienter, der allerede er velkontrollerede pa bade
inhalationssteroid og langtidsvirkende 32-agonist.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: -
(antal personer 1 2010: -
behandling) 2011: -
2012: -
2013:1.001

RO3AL, Adrenergica i kombination med antikolinergika

RO3ALO1 FENOTEROL OG IPRATROPIUMBROMID

Laegemidler Berodual inhalationsspray, oplesning
Berodual inhalationsveske til nebulisator, oplesning
Duovent inhalationsvaske til nebulisator, oplesning
Duovent inhalationsvaske til nebulisator, oplesning, enkeltdosisbeholder
Duovent HFA inhalationsspray, oplesning

Godkendt indikation | Anfaldsbehandling af reversible bronkospasmer hos patienter med astma
bronchiale i tillaeg til anti-inflamatorisk behandling.
Forebyggelse og anfaldsbehandling af reversible bronkospasmer hos
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) med reversible
bronkospasmer.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: 20.933

(antal personer i 2010: 18.684

behandling) 2011: 16.128
2012: 12.979
2013: 8.055

RO3ALO02 SALBUTAMOL OG IPRATROPIUMBROMID

Lagemidler Combivent inhalationsvaske til nebulisator, oplesning,

enkeltdosisbeholder




Bilag B
19 januar 2015
Sagsnr: 2014080477

Ipramol Steri-Neb inhalationsveske til nebulisator, oplesning,
enkeltdosisbeholder

Sapimol inhalationsvaeske til nebulisator, oplesning,
enkeltdosisbeholder

Godkendt indikation Bronkospasme hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom, der
ikke kan behandles sufficient med monoterapi.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: 1.043

(antal personer i 2010: 945

behandling) 2011: 871
2012: 860
2013: 940

RO3ALO03 VILANTEROL OG UMECLIDINIUMBROMID

Lagemidler Anoro, inhalationspulver, afdelt

Godkendt indikation Indiceret som bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til
symptomlindring hos voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt

Forbrug Markedsfort forst d. 01.09.2014

(antal personer i

behandling)

RO3AL04 INDACATEROL OG GLYCOPYRRONIUMBROMID

Lagemidler Ultibro Breezhaler inhalationspulver 1 kapsler

Godkendt indikation Indiceret som bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til
symptomlindring hos voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 20009: -

(antal personer 1 2010: -

behandling) 2011: -
2012: -
2013: 303

RO3ALOS5 FORMOTEROL OG ACLIDINIUMBROMID

Lagemidler Duaklir Genuair
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Godkendt indikation Indiceret som bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til
lindring af symptomer hos voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL)

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug -

(antal personer i

behandling)

R03B, Andre midler mod obstruktivlungesygdom, inhalation

RO3BA, Glukokortikoider

RO3BAO1 BECLOMETHASON
Lagemidler Aerobec inhalationsspray, oplesning
Aerobec Autohaler inhalationsspray, oplesning
AeroBec N inhalationsspray, oplesning
AeroBec N Autohaler inhalationsspray, oplesning
Beclomet Easyhaler inhalationspulver
Godkendt indikation Inhalationsspray:
Forebyggelse af asthma bronchiale.
Inhalationspulver:
Behandling af let, moderat og svaer kronisk astma.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 2.642
(antal personer 1 2010: 3.392
behandling) 2011: 8.451
2012: 7.884
2013: 8.364
RO3BA02 BUDESONID
Laegemidler Budesonid "Arrow" inhalationsvaske til nebulisator, suspension

Budesonid "Paranova" inhalationspulver

Budesonid "PCH" inhalationspulver i kapsler

Budesonid "Pharmachemie" inhalationspulver i kapsler
Budesonid "Teva" inhalationsvaske til nebulisator, suspension
Budovar inhalationsvaske til nebulisator, suspension

Giona Easyhaler inhalationspulver

Miflonide inhalationspulver i kapsler

Pulmicort inhalationsspray, suspension

Pulmicort Turbohaler inhalationspulver

Pulmicort Turbuhaler inhalationspulver

10
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Spirocort inhalationsveske til nebulisator, suspension
Spirocort Turbuhaler inhalationspulver

Godkendt indikation Forebyggelse af asthma bronchiale.
Inhalationsvaske til nebulisator:
Indiceret til bronkial astma hos patienter, hvor anvendelse af
inhalationsspray eller pulver til inhalation er utilfredsstillende eller
uhensigtsmaessig.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 132.121
(antal personer 1 2010: 129.927
behandling) 2011: 112.222
2012: 94.539
2013: 88.648
RO3BAO05 FLUTICASON
Lagemidler Flixotide inhalationspulver
Flixotide inhalationsspray, suspension
Flixotide Diskus inhalationspulver
Flutide inhalationspulver
Flutide Diskus inhalationspulver
Flutide Forte Diskus inhalationspulver
Godkendt indikation Forebyggelse af asthma bronchiale.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 25.340
(antal personer i 2010: 24.857
behandling) 2011: 38.759
2012: 43.032
2013:41.063
RO3BAO07 MOMETASON
Laegemidler Asmanex Twisthaler inhalationspulver
Godkendt indikation Vedligeholdelsesbehandling af vedvarende astma.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 706
(antal personer i 2010: 788
behandling) 2011: 1.235
2012: 1.236
2013:1.266

11
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RO3BA08 CICLESONID
Lagemidler Alvesco inhalationsspray, oplgsning
Godkendt indikation Til kontrol af vedvarende astma hos voksne og unge (12 &r og
derover).
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: -
(antal personer i 2010: -
behandling) 2011: -
2012: 228
2013: 1.052

R0O3BB, Anticholinergika

RO3BBO01 IPRATROPIUMBROMID

Lagemidler Atrovent inhalationsspray, oplesning
Atrovent inhalationsvaske til nebulisator, oplesning,
enkeltdosisbeholder
Ipratropiumbromid "Arrow" inhalationsvaske til nebulisator,
oplosning
Ipratropiumbromid "Teva" inhalationsveske til nebulisator,
oplesning, enkeltdosisbeholder

Godkendt indikation Forebyggelse og behandling af reversibel bronkospasme hos patienter
med astma og kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: 2.535

(antal personer 1 2010: 1.521

behandling) 2011: 1.335
2012: 1.273
2013:1.205

R0O3BB04 TIOTROPIUMBROMID

Lagemidler Spiriva inhalationspulver i kapsler
Spiriva Respimat inhalationsvaske, oplesning

Godkendt indikation Symptomlindrende bronkodilatator til vedligeholdelsesbehandling af
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i | 2009: 53.553

behandling) 2010: 60.638
2011: 65.706
2012: 69.295
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2013: 69.507

RO3BBO05 ACLIDINIUMBROMID

Lagemidler Eklira Genuair inhalationspulver

Godkendt indikation Bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til lindring af
symptomer hos voksne patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: -

(antal personer i 2010: -

behandling) 2011: -
2012: 234
2013: 1.866

R0O3BB06 GLYCOPYRRONIUMBROMID

Lagemidler Seebri Breezhaler inhalationspulver i kapsler

Godkendt indikation Bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til symptomlindring
hos voksne patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2009: -

(antal personer 1 2010: -

behandling) 2011: -
2012: 245
2013:3.355

RO3C, Adrenergika til systemisk brug

RO3CC, Selektive beta-2-adrenoceptor agonister

R0O3CC02 SALBUTAMOL

Lagemidler Ventoline injektionsvaeske
Ventoline koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Ventoline oral oplesning
Ventoline tabletter

Godkendt indikation Injektions- og infusionsvaeske:

e Asthma bronchiale og anden bronkospasme.

e Til kortvarig behandling ved ukompliceret prematur fodsel: Til
at stoppe en fodsel mellem uge 22 og 37 1 graviditeten hos
patienter uden medicinske eller obstetriske kontraindikationer
for tokolytisk behandling.
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Oral oplgsning og tabletter:
Asthma bronchiale og anden bronkospasme.

Udleveringsgruppe B
Injektionsvaske: A
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 24.891
(antal personer i 2010: 24.330
behandling) 2011: 14.639
2012: 11.543
2013: 9.246
R03CCO03 TERBUTALIN
Laegemidler Bricanyl injektionsvaske, oplesning
Bricanyl oral oplesning
Bricanyl Retard depottabletter
Godkendt indikation Asthma bronchiale og anden bronkospasme.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i | 2009: 17.770
behandling) 2010: 17.495
2011: 18.102
2012: 13.095
2013: 10.501
RO3CCI12 BAMBUTEROL
Lagemidler Bambec tabletter
Oxeol tabletter
Godkendt indikation Astma bronchiale og anden bronkospasme.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i | 2009: 605
behandling) 2010: 496
2011: 402
2012: 315
2013: 243

RO3D, Andre systemiske midler mod obstruktiv lungesygdom

RO3DA, Xanthiner
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RO3DA04

THEOPHYLLIN

Lagemidler

Nuelin Retard depottabletter
Theo-dur depottabletter
Unixan depottabletter

Godkendt indikation

Asthma bronchiale og anden bronkospasme.
Theophyllin ber ikke anvendes som forstevalg til behandling af astma
hos bern.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

2009: 5.314
2010: 4.772
2011: 4.229
2012: 3.608
2013:3.124

RO3DC, Zafirlukast

R03DCO03

MONTELUKAST

Lagemidler

Montelukast "Accord" tyggetabletter
Montelukast "Accord Healthcare" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Actavis" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Actavis" tyggetabletter
Montelukast "Krka" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Krka" tyggetabletter
Montelukast "Orion" tabletter

Montelukast "Orion" tyggetabletter
Montelukast "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Sandoz" tyggetabletter
Montelukast "Stada" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Stada" tyggetabletter
Montelukast "Teva" filmovertrukne tabletter
Montelukast "Teva" tyggetabletter

Singulair filmovertrukne tabletter

Singulair granulat

Singulair tyggetabletter

Godkendt indikation

Tabletter:

e Til behandling af mild til moderat, vedvarende
astma som tilleg hos de patienter, hvor der ikke er opnaet
tilstreekkelig astmakontrol ved behandling med
inhalationskortikosteroider, og hvor der ikke er opnaet klinisk
kontrol af astmaen ved behandling med korttidsvirkende -
agonister p.n. (“efter behov”).

e Hos astmapatienter, hvor montelukast er indiceret til astma, kan
montelukast ogsa give symptomatisk lindring af saesonbetinget
allergisk rhinitis.
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e Forebyggelse af astma, hvor den dominerende arsag er
anstrengelsesudlest bronkokonstriktion.

Tyggetabletter og granulat:

e Til behandling af mild til moderat,vedvarende astma som
tilleeg hos patienter i alderen 2-5 ar (granulat: bgrn fra 6 mdr.-
5 ar), hvor der ikke er opnéet tilstreekkelig astmakontrol ved
behandling med inhalationskortikosteroider, og hvor der ikke er
opnaet klinisk kontrol af astmaen ved behandling med
korttidsvirkende B-agonister p.n. (“efter behov™).

e Kan ogsa vaere en alternativ behandlingsmulighed til lavdosis
inhalationskortikosteroider til patienter i alderen 2-5 &r med mild
vedvarende astma, som ikke for nylig har haft alvorlig
astmaanfald 1 anamnesen, hvor brug af oral kortikosteroid var
pakraevet, og som har vist, at de ikke er i stand til at anvende
inhalationskortikosteroider.

o Til forebyggelse af astma hos patienter fra 2-5 ar, hvor den
dominerende arsag er anstrengelsesudlest bronkokonstriktion.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug (antal personer | 2009: 26.680

1 behandling) 2010: 28.583
2011: 28.846
2012: 28.366
2013: 28.593

RO3DX, Andre systemiske midler mod obstruktiv lungesygdom

R0O3DX07 ROFLUMILAST

Lagemidler Daxas filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation Vedligeholdelsesbehandling hos voksne patienter med sveer, kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL) (FEV1 efter bronkodilatation mindre
end 50 % af forventet) associeret med kronisk bronkitis og med
tidligere gentagne eksacerbationer. Daxas anvendes som tillag til
behandling med bronkodilatatorer.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug (antal personeri | 2009: -

behandling) 2010: 317
2011: 523
2012: 476
2013: 431

Enkelttilskud
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Prisoversigt for midler mod obstruktiv lungesygdom (R03)
Behandlingspriserne per dagn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: 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 dagn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 27/10 - 2014 til 5/1 - 2015)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ [3. Anvendt dosis 4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per dggn (kr.)
RO3AC Selektive beta-2-adrenoceptor agonister
RO3ACO02 |Salbutamol 0,1 - 0,2 “*5"°  lInhal.spray, susp. 0,1 mg 0,24 - 0,77
(Easyhaler) Inhalationspulver 0,1/ 0,2 mg 0,41 / 0,73
(Diskos) Inhalationspulver 0,2 mg 1,37
Inhalationsveeske 5 mg/ml 3,72 kr./ml
Inhvsk. t. nebul., opl. 1 mg/ml 0,67
RO3ACO03 |Terbutalin (Turbohaler)) 0,25 - 0,5 **"° lInhalationspulver 0,25/ 0,5 mg 0,78 / 0,99
Inhvsk t. nebul, opl. 2,5 mg/ml 2,29
RO3AC12 |Salmeterol 100 245710 NInhal.spray, susp. 25 mikg 2,21 8,84
100 Inhalationspulver 50 mikg 5,33 10,66
RO3AC13 |Formoterol (Turbohalef 18 245710 NInhalationspulver 45/ 9 mikg 3,65 / 4,71 9,42
(Easyhaler) 24 Inhalationspulver 12 mikg 3,03 6,06
24 Inh.pulv. i kapsler 12 mikg 1,14 2,28
24 Inhal.spray, oplgs. 12 mikg 3,72 7,44
RO3AC18 |Indacaterol (Breezhalel 150 - 300 ' [Inhal.pulver i kapsler 150 / 300 mikg 9,90 / 10,45 9,90 - 10,45
RO3AC19 |Olodaterol (Respimat) 5 1613 Inhal.veeske, opl. 2,5 mikg 11,41 11,41
RO3AK Adrenergica komb.m. corticosteroider/andre midler, ex. anticholinergica
RO3AKO06 |Salmet./flutic. (Forspiro|100+500 247 (4sma) | nhal.pulver, afd. 50+250 mikg 5,19 10,38
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(Diskos) 100+500 241 (¢sma) | nhal.pulver, afd. 50+250 mikg 6,88 13,767
(Forspiro) 100+500-1000 25°® finhal.pulver, afd. 50+250 50+500 mikg 5,19 / 6,61 10,38 - 13,22
(Diskos) 100+500-1000 2% & Hinhal.pulver, afd. 50+250 50+500 mikg 6,88 / 8,98 13,76 - 17,96
100+500 247 (stma) I nhal.spray, susp. 25+125 / 25+250 mikg 453 / 6,63 18,12
100+500-1000 2°'°& linhal.spray, susp. 25+125 / 25+250 mikg 453 / 6,63 18,12 - 26,52
R0O3AKO07 |Formoterol og budesorn24+800 (Turb) >**7*° |Inhalationspulver 9+320 mikg 8,30 16,60
(Easyhaler) 24+800 245710 lInhalationspulver 9+320 mikg 5,44 10,88
(Spiromax) 24+800 245710 NInhalationspulver 9+320 mikg 7,47 14,94
RO3AKO08 |Formoterol og beclome24+400 247 Inhal.spray, opl. 6+100 mikg 4,06 16,24
RO3AK10 |Vilanterol og fluticason{92+22 - 184+2:%¢®s™ ||nh pulver, afd. 92+22 /184+22 mikg 14,25 | 17,21 14,25 - 17,21
(Ellipta) 92+22 13K Inh.pulver, afd. 92+22 mikg 14,25 14,25
RO3AK11 |Formoterol og fluticaso|2x2 dagligt 26 Inhal.spray, susp. 125+5 * mikg 3,65 14,60
RO3AL Adrenergica i kombination med anticholinergica
RO3ALO1 |Fenoterol og ipratropiuj1x4 5910 Inh.vsk.neb.opl.end. [1,25+0,5 mg 5,72 22,88
1-2x4 13 Inhal.spray, opl. 50+20 mikg 0,60 2,40 - 4,80
RO3ALO02 |Salbutamol og ipratropi2x4 59.10 Inh.vsk.neb.opl.end. | 2,5+0,5 mg 4,00 16,00
RO3AL03 [Vilanterol/umeclidinium55+22 13 Inhalationspulver, afq 55+22 mikg 16,55 16,55
(Ellipta)
RO3AL04 [Indacaterol og glycopyi1x1 13 Inh.pulver i kapsler 85+43 mikg 20,24 20,24
RO3ALO5 |Formoterol og Aclidiniul1x2 15 Inhalationspulver 340+12 mikg 8,30 16,60
RO3BA Glucocorticoider
RO3BA01 |Beclomethason (Autoﬂ 400 - 500 *7 Inhal.spray, opl. 50/ 100 mikg 1,45 - 1,58 11,60 - 15,80
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400 - 500 7 Inhal.spray, opl. 50/ 100 mikg 1,39 - 1,51 11,12 - 15,10
(Easyhaler) 800 - 1000 *7 Inhalationspulver 200 mikg 1,51 6,04 - 7,55
RO3BA02 |Budesonid (Turbohaler] 800 - 1000 *~ Inhalationspulver 200 / 400 mikg 1,93 - 4,35 7,72 - 10,88
(Easyhaler) 800 - 1000 *7 Inhalationspulver 200 / 400 mikg 1,05 - 2,65 4,20 - 6,63
800 - 1000 *7 Inh.pulver i kapsler 400 mikg 4,33 8,66 - 10,83
500 4000 2° Inh.vsk.,nebul.,susp. 250 mikg/m 7,70 15,40 123,20
Inhal.spray, susp. 200 mikg 1,36  (Ikke markedsfart siden 9/1-2012)
RO3BAO5 (Fluticason 500 47 Inhalationspulver 250 / 500 mikg 3,80 / 5,52 7,60 - 5,52
500 a7 Inhal.spray, susp. 125/ 250 mikg 1,83 / 2,58 7,32 - 5,16
RO3BAO7 [Mometason (Twisthalel 400 47 Inhalationspulver 200 / 400 mikg 4,61 / 8,41 9,22 - 841
RO3BA08 |[Ciclesonid 80 - 320 ° Inhal.spray, opl. 80/ 160 mikg 3,03 / 3,38 3,03 - 6,76
RO3BB Anticholinergica
RO3BBO1 |[lpratropiumbromid 120 - 160 3**1  [linhal.spray, opl. 20 mikg 0,69 4,14 - 5,552
375 - 1000 3 Inh.vsk.neb.opl.end. 125/ 250 mikg 2,11 |/ 1,47 6,33 - 5,88
R0O3BB04 |Tiotropiumbromid 18 15910 lInhalationspulver 18 mikg 13,33 13,33
(Respimat) 5 15.10 Inhal.vsk, opl. 2,5 mikg 15,47 per dosis (2 pust] 15,47
R0O3BBO05 |Aclidiniumbromid 644 213 Inhalationspulver 322 mikg 6,51 13,02
R0O3BB06 |Glycopyrroniumbromid 44 113 Inh.pulver i kapsler 44 mikg 12,66 12,66
R0O3CC Selektive beta-2-adrenoceptor agonister
R0O3CCO02 [Salbutamol 16 - 24 345811 Tabletter 4 mg 0,85 3,40 - 5,10
16 - 24 Oral oplgsning 0,4 mg/ml 0,21 kr/ml 8,40 - 12,60
Injektion/infusion 05/1 mg/ml 12,44 | 13,02
R0O3CCO03 |Terbutalin 15 245811 |Depottabletter 5/75 mg 1,52 / 1,90 3,80
15 42811 10ral oplgsning 0,3 mg/ml 0,50 25,00
Inj.vaeske, opl. 0,5 mg/ml 7,51
R0O3CC12 |Bambuterol 10 - 20 45811 Tabletter 10 mg 4,35 435 8,70
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RO3DA Xanthiner

RO3DA04 |Theophyllin 400 248 Depottabletter 200 mg 1,77 - 2,22 3,54 - 4,44
400 - 600 25 Depottabletter 300 mg 1,53 - 2,96 3,54 - 592

R0O3DC Leukotrien-receptor antagonister

R0O3DC03 |Montelukast 10 18 Tyggetabletter 4/5 mg 0,40 / 0,49 1,00 - 0,98
10 18 Filmovertrukne tabl. 10 mg 0,58 0,58
10 18 Granulat 4 mg 15,70 39,25

RO3DX Andre systemiske midler mod obstruktiv lungesygdom

R0O3DX07 |Roflumilast 500 113 Filmovertrukne tabl. 500 mikg 16,41 16,41

Noter/forklaringer:

1 Doseres 1 gang dagligt

2 Doseres 2 gange dagligt

3 Doseres 3-4 gange dagligt

4 FfEkvieeffektive doser ved astma fra den Nationale Rekommandationsliste

5 FEkvieeffektive doser ved KOL fra den Nationale Rekommandationsliste

6 Dosis ved astma fra Medicin.dk

7 Rekommanderet ved astma i den Nationale Rekommandationsliste

8 Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde ved astma i den Nationale Rekommandationsliste
9 Ikke rekommanderet ved astma i den Nationale Rekommandationsliste

10 Rekommanderet ved KOL i den Nationale Rekommandationsliste

11 Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde ved KOL i den Nationale Rekommandationsliste
12 Ikke rekommanderet ved KOL i den Nationale Rekommandationsliste

13 Dosis ved KOL fra Medicin.dk

14 Der er valgt den styrke, der svarer bedst til de aekvieeffektive doser af enkeltstofferne

15 Pris og dosering fra ansggning om generelt tilskud, da laeegemidlet ikke har veeret markedsfart
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