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Revurdering af tilskudsstatus for steerke smertestillende laegemidler (opioider) i ATC-
gruppe NO2A, NO7BC og ROSDA

Baggrund og indhold

Leegemiddelstyrelsen har som led i revurderingsprocessen anmodet 0os om at revurdere tilskudsstatus for
legemidler i ATC-gruppe NO2A, opioider, samt visse leegemidler i ATC-gruppe NO7BC og RO5SDA?.
Bilag A er en grafisk oversigt over legemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle leegemidler i ATC-gruppe NO2A og de leegemidler i
NO7BC og RO5DA, der fremgar af Bilag B, og som er godkendt til markedsfaring i Danmark og som
per den 14. december 2011 er eller har veeret markedsfart i Danmark.

Vores indstilling omfatter samtlige leegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pagaldende
leegemidler. Nogle af leegemidlerne har flere indikationer. Hvor en eller flere anvendelser af et lege-
middel naturligt hgrer til i en anden terapeutisk gruppe — fx som hostestillende - er liegemidlets tilskuds-
status til denne anvendelse ikke omfattet af indstillingen.

Nedenfor fglger farst vores indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet, generelt om smertetyper, farmakologisk behandling af smerter, anbe-
falinger og rekommandationer, vores overordnede betragtninger og begrundelser i relation til den anbe-
falede fremtidige tilskudsstatus og endelig vores afsluttende bemerkninger.

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke indikationer, leegemidler med
indhold af det pageaeldende leegemiddelstof er godkendt til?, legemiddelnavne, leegemiddelformer, udle-
veringsgruppe, geeldende tilskudsstatus og arligt forbrug i arene 2006-2010.

Bilag C er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af behandlingspriser per dagn.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

! Buprenorfin resoribletter i styrkerne 2 og 8 mg er i ATC-gruppe NO7BCO1 og er ikke omfattet af denne revurdering.
De anvendes som en del af substitutionsbehandlingen af opioidafhaengighed.

2 Der er tale om en sammenskrivning af den eller de godkendte indikationer for legemidler med indhold af det pagzl-
dende leegemiddelstof og leegemiddelform/administrationsve;.
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Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Tabletter og depottabletter med indhold af liegemiddelstoffet

morfin (NO2AA01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
2.
Depotkapsler, depotgranulat til oral suspension og injektionsveeske, oplgsning med indhold af leegemid-
delstoffet
morfin (NO2AAQ1)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

3.
Harde kapsler, depottabletter og harde depotkapsler med indhold af legemiddelstoffet

hydromorfon (NO2AAQ3)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Injektions-/infusionsveeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

hydromorfon (NO2AAQ3)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Tabletter, suppositotier og injektionsvaske, oplgsning med indhold af lsegemiddelstoffet

nicomorfin (NO2AAQ4)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

6.
Harde kapsler, smeltetabletter og depottabletter med indhold af legemiddelstoffet

oxycodon (N02AA05)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7.
Oral oplgsning og injektions-/infusionsveeske, oplgsning med indhold af legemiddelstoffet

oxycodon (NO2AAQ5)
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

8.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

oxycodon, kombinationer (NO2AA55)

endrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

9.
Filmovertrukne tabletter og tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

kodein, kombinationer (NO2AA59)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

10.
Tabletter, suppositorier og injektionsvaeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

petidin (NO2AB02)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

11.
Depotplastre med indhold af legemiddelstoffet

fentanyl (NO2ABO03)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Patienter med opioidkraevende sterke, kroniske smerter, hvor anvendelse af generelt tilskudsberettige-
de, orale depotformuleringer af steerke opioider ikke er mulig.”

12.
Sugetabletter, sublinguale resoribletter og naesespray, oplgsning med indhold af liegemiddelstoffet

fentanyl (NO2ABO03)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

13.
Depotplastre med indhold af leegemiddelstoffet

buprenorfin (NO2AEO1), 5 og 10 pg/time

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Patienter med opioidkraevende kroniske smerter, hvor anvendelse af generelt tilskudsberettigede orale
smertestillende legemidler ikke er mulig.”
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14.
Depotplastre med indhold af leegemiddelstoffet

buprenorfin (NO2AEO1), 20, 35, 52,5 og 70 pg/time

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

15.
Sublinguale resoribletter med indhold af leegemiddelstoffet

buprenorfin (NO2AEQ1)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

16.
Injektionsvaeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

buprenorfin (NO2AE01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

17.
Injektionsvaeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

nalbufin (NO2AF02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

18.
Tabletter og suppositorier med indhold af leegemiddelstoffet

ketobemidon og antispasmodica (N02AG02)

ZEndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

19.

Medicintilskudsnaevnet

Tabletter, harde kapsler (50 mg) og depottabletter (Nobligan Retard, Tradolan Retard, Tramadol Retard
”Actavis”, Tramadol Retard "Hexal””) med indhold af leegemiddelstoffet

tramadol (NO2AX02)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

20.

Orale draber, oplgsning, oplgselige tabletter, brusetabletter, depotkapsler, harde depotkapsler, supposito-
rier og depottabletter (Mandolgin Retard og Mandolgin Retard Uno) og harde kapsler (100 mg) med

indhold af leegemiddelstoffet

tramadol (NO2AX02)
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@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

21.
Injektionsvaeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

tramadol (NO2AX02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

22.
Depottabletter med indhold af legemiddelstoffet

tapentadol (N0O2AX06)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

23.
Tabletter og oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

metadon (NO7BC02)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

24,
Injektionsvaeske, oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

metadon (NO7BC02)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

25.
Filmovertrukne tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

kodein (RO5DA04)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

26.
Oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

kodein (RO5DA04)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb
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Den 22. december 2009 orienterede Lagemiddelstyrelsen pé sin hjemmeside® om, at man i 2010 ville
inddrage lzegemidler i ATC-gruppe N (centralnervesystemet) i den regelmaessige revurdering af leege-
midlers tilskudsstatus, og at man — efter revurdering af gruppen af antidepressiva - ville revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe NO2A (opioider).

Den 15. august 2011 orienterede Lagemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside* om, at man nu pabegyndte
revurdering af opioidernes tilskudsstatus.

Vi anbefalede Laegemiddelstyrelsen at inkludere opioiderne metadon (NO7BC02) og kodein (RO5DA04)
i revurderingen. Laegemiddelstyrelsen orienterede herom pé sin hjemmeside® den 25. august 2011.

Leegemiddelstyrelsen har orienteret de relevante videnskabelige selskaber om revurdering af opioidernes
tilskudsstatus den 25. maj 2010, den 15. august 2011 og den 26. august 2011. Tilsvarende er de relevan-
te patientforeninger blevet orienteret den 26. november 2010, den 5. august 2011 og den 26. august
2011.

Vi har draftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mader den 23. august 2011, den 27. septem-
ber 2011, den 22. november 2011 og den 13. december 2011.

Smerter

Smerter opdeles klinisk i:
e akutte smerter
e kroniske non-maligne smerter
e cancersmerter

Akutte smerter er forarsaget af en aktuel vaevsskade og er dermed ofte let genkendelig. Kroniske smerter
er defineret som smerter, der varer ud over normal helingstid. | praksis siger man, at smerter er kroniske
efter 3-6 maneders varighed. Kroniske smerter er en kompleks tilstand, der involverer bade fysiske,
psykiske, sociale og eksistentielle faktorer (1).

Uafhaengigt af den kliniske opdeling kan smerter fysiologisk opdeles i:
e somatiske nociceptive - udgar fra knogler, muskler, hud m.v.
e viscerale nociceptive - udgar fra indre organer
e neurogene - udgar fra det perifere eller centrale nervesystem (1).

Farmakologisk behandling af smerter
Leegemidler, der anvendes til behandling af smerter kan opdeles i fglgende grupper:

Non-opioider
Paracetamol, acetylsalicylsyre, NSAID.

% http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-
tilskud/revurdering/nyheder/laegemiddelstyrelsen-begynder-revurderin--c-gruppe-n
*http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-
tilskud/revurdering/nyheder/revurdering-af-tilskudsstatus-for-staerk--r-opioider
*http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-
tilskud/revurdering/nyheder/revurdering-af-tilskudsstatus-for-staerk---og-kodein
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Opioider

Steerke opioider: morfin, oxycodon, metadon, fentanyl, buprenorfin, hydromorfon, ketobemidon, nico-
morfin, tapentadol, petidin.

Svage opioider: tramadol og kodein.

Adjuverende analgetika
Eksempelvis visse antidepressiva og antikonvulsiva.

Denne revurdering omfatter udelukkende opioiderne, og de gvrige grupper af smertestillende leegemid-
ler vil derfor ikke blive omtalt yderligere.

Opioider er en samlebetegnelse for morfin og morfinlignende stoffer, hvor naloxon er den specifikke
antagonist, og de virker via opioidreceptorerne (bl.a. p-receptorer). Nogle af opioiderne har ogsa andre
virkningsmekanismer (1).

Opioiderne anvendes, nar behandling med non-opioide analgetika ikke er tilstraekkelig. De anvendes til

kroniske maligne og non-maligne smerter, postoperative smerter og gennembrudssmerter. Ved kroniske
smerter bar der behandles med depotformuleringer for et fa en bedre degndaekning og feerre doseringer

(2). De kortere virkende leegemiddelformer anvendes ved akutte smerter og gennembrudssmerter.

Tal fra Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister (3) viser, at ca. 400.000 personer i 2010 har
indlgst recept pa mindst et af leegemidlerne i ATC-gruppe NO2A. Heraf indlgste ca. 140.000 personer
recept pa et af de steerke opioider.

Anbefalinger og rekommandationer
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de anbefalinger om leegemidlernes anvendelse, som kommer
til udtryk i

e |IRF. National rekommandationsliste for ATC-gruppe NO2A — Opioider, 27. oktober 2011

e Region Nordjylland. Smertemanual. Handbog om smertelindring med opioider

e Sundhedsstyrelsen. Vejledning nr. 38 om ordination af afhaengighedsskabende leegemidler, 18.
juni 2008

Vi har endvidere inddraget fglgende publikationer:

o Jarlbazk L, Kehlet H og Sjagren P. Det legale opioidforbrug i Danmark. Ugeskr Laeger 172/46.
15. november 2010.

e Laegemiddelstyrelsen. Brugen af og udgifterne til steerke smertestillende midler er stigende. Juli
2010.

Vi har derudover faet forelagt de bidrag fra flere interessenter, som Lagemiddelstyrelsen har modtaget.
Bidragene kan ses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside®.

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistik-
register om forbruget af leegemidlerne i den primere sundhedssektor for arene 2006-2010.

® http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-
tilskud/revurdering/nyheder/indkomne-bidrag-til-revurdering-af-tilsk--r-opioider
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Overordnede betragtninger
Et legemiddels tilskudsstatus skal understatte rationel leegemiddelbehandling.

Ifalge Den Nationale Rekommandationsliste ma effekten af steerke opioider betragtes som en klasseef-
fekt. IRF anfarer endvidere, at patienter, som ikke kan behandles sufficient med ét opioid pga. mangel-
fuld effekt eller bivirkninger, kan have gavn af at skifte til et andet opioid, og at sddanne skift ofte fore-
tages i praksis (2).

| mange af de bidrag fra interessenter, som vi har faet forelagt, henvises til, at smertebehandling er me-
get kompleks, og at patienter ikke altid far den samme effekt eller bivirkninger ved behandling med det
samme leegemiddel. Der henvises derfor til, at det er ngdvendigt at have et bredt udvalg af opioider at
veelge imellem.

Behandlingspriserne pa legemidlerne omfattet af denne revurdering varierer betydeligt, jf. Bilag C.

Perorale steerke opioider

Nar vi sammenholder den anfarte klasseeffekt indenfor gruppen af staerke opioider med leegemidlernes
behandlingspriser, er det vores vurdering, at det generelt set er mest rationelt at behandle steerke opioid-
kreevende smerter med de billigste leegemidler, hvilket i praksis vil sige leegemidler, der indeholder mor-
fin. De gvrige steerke opioider bgr kun benyttes, hvis patienten ikke kan behandles med morfin pga.
utilstraekkelig effekt (trods dosisoptitrering) eller uacceptable bivirkninger.

Inden for gruppen af steerke opioider er der flest i behandling med oxycodon efterfulgt af morfin, bupre-
norfin, ketobemidon og fentanyl. I 2008 og 2009 indlgste mere end dobbelt s3 mange personer recept pa
oxycodon (62.000-69.000) i forhold til morfin (ca. 30.000). | 2010 &ndrede fordelingen sig, s der nu
var ca. 70.000 i behandling med oxycodon og 47.000 i behandling med morfin (3). Af de personer, der i
perioden 2005-2009 indlgste recept pa oxycodon, har kun 8,4 pct. tidligere indlast recept pa morfin (4).
Vi mener, at disse tal peger i retning af, at behandlingen med steerke opioider og i serdeleshed oxyco-
don ikke er rationel.

Tilsvarende konkluderer Jarlbzk et al i Ugeskrift for leeger i 2010, at internationale kliniske retningsli-

nier for valg af opioider ikke fglges (5). Stigningen fra 2009 til 2010 i andelen af personer, der behand-
les med morfin frem for oxycodon, kan efter vores vurdering tilskrives, at regionerne i de seneste ar har
haft stort fokus pa det hgje forbrug af oxycodon i forhold til morfin.

P& ovenstaende baggrund anbefaler vi at bevare generelt tilskud til de fleste leegemiddelformer af mor-
fin, hvorimod tilskuddet til de dyrere orale former af andre staerke opioider bortfalder. Vi leegger saledes
op til, at patienter, der er i behandling med de dyrere orale legemiddelformer af andre steerke opioider
som hovedregel skal omstilles til behandling med morfin.

Vi anerkender, at nogle patienter ved utilstreekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger ved behandling
med morfin kan have gavn af et skift til et andet opioid, men finder at tilskud i disse tilfeelde mest hen-
sigtsmaessigt kan handteres via enkelttilskudsordningen. Vi er opmarksomme pa, at denne omstilling i
praksis i visse situationer kan kreeve ekstra kontakt med den behandlende leege.

Det er vores opfattelse, at denne indstilling pa bedst mulig made understgtter det arbejde, der i de senere
ar er gjort i de enkelte regioner, for at nedbringe forbruget af iseer oxycodon.
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Andre legemiddelformer

Der kan veere patienter med kroniske smerter, der ikke kan behandles med de orale depotformuleringer
pga. fx synkebesveer. Til disse patienter finder vi, at depotplastre med indhold af fentanyl eller bupre-
norfin (5 og 10 pg/time) kan veere en relevant behandlingsmulighed. Derfor anbefaler vi, at tilskuddet til
disse depotplastre klausuleres til patienter, som ikke kan anvende de orale legemiddelformer.

Opioider til injektion anvendes primert pa sygehuse eller evt. til behandling i terminalfasen i hjemmet,
pa plejehjem eller pa hospice. For disse patienter er der som oftest ingen egenbetaling til legemidler, da
de har en terminalbevilling. Vi anbefaler derfor, at opioider i injektionsform ikke skal have generelt
tilskud.

Forbrug

Ud over den uhensigtsmassige fordeling mellem forbruget af morfin og iseer oxycodon har vi endvidere
- bl.a. pa baggrund af Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemid-
ler (6) - draftet forbruget af opioider i Danmark. Ifglge FN har Danmark verdens fjerdestarste legale
forbrug af opioider per indbygger (5).

Sundhedsstyrelsen skriver i sin vejledning om ordination af afhengighedsskabende leegemidler bl.a., at
man som hovedregel skal veere tilbageholdende med opioider til patienter med kroniske non-maligne
smerter, men at opioider hos enkelte patienter med sveere kroniske smertetilstande kan veere et relevant
middel til opnaelse af smertelindring. Sundhedsstyrelsen skriver endvidere, at "Mange patienter er gen-
nem arerne blevet afhaengige ved ukritisk behandling med opioider, benzodiazepiner m.fl.” (6).

Jarlbzk et al estimerer, at opioidbrugerne fordeler sig pa henholdsvis 26 pct. med kroniske non-maligne
smerter, 13 pct. med cancersmerter og 61 pct. med akutte smerter. Hvad angar meaengdeforbruget af
opioider, star patienter med akutte smerter for 2 pct., cancerpatienter for 30 pct. og patienter med kroni-
ske non-maligne smerter for 68 pct. (5). 95 pct. af forbruget ligger i primarsektoren.

Det er vores umiddelbare vurdering, at en fordeling, hvor 68 pct. af det samlede mangdeforbrug af
opioider anvendes til behandling af kroniske non-maligne smerter, neppe kan veere i overensstemmelse
med Sundhedsstyrelsens vejledning. Pa den baggrund finder vi, at de anbefalede &ndringer i tilskudssta-
tus ogsa kan vere en god anledning til at revurdere patientens smertebehandling.

Begrundelser

Ad 1 og 2.
Perorale leegemidler med indhold af morfin (NO2AAQ01)

Morfin tilhgrer gruppen af steerke opioider og anvendes til behandling af staerke smerter, bade akutte og
kroniske.

De almindelige tabletter skal doseres hver 4. time, dvs. 6 gange i dggnet, hvis der gnskes en dggndaek-
kende effekt. Depottabletterne og depotgranulatet skal doseres to gange daglig, mens depotkapslerne
kun skal doseres en gang daglig (7). Alle leegemidler med indhold af morfin har i dag generelt tilskud.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for morfin tabletter er 6,00 — 7,86 kr. og for depottabletter-
ne 5,06 — 6,54 kr. Behandlingsprisen for depotkapslerne er 13,88 kr. og for depotgranulatet 25,54 kr.
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Antallet af personer, der arligt har indlast en recept pa morfin, har i perioden fra 2006-2009 ligget teet pa
30.000 for sa at stige til 47.000 i 2010. Vi formoder, at denne stigning fra 2009 til 2010 skyldes regio-
nernes arbejde for at morfin skal anvendes som fgrstevalg ved behov for behandling med et steerkt
opioid.

Morfin er rekommanderet af IRF i Den Nationale Rekommandationsliste (2) og anses generelt som vae-
rende farstevalg ved behov for behandling med et steerkt opioid (1,5,8).

Pa baggrund af ovenstaende finder vi, at morfin tabletter og depottabletter opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud og ber bevare generelt tilskud.

Pa baggrund af den hgjere behandlingspris for morfin depotkapsler og depotgranulat sammenlignet med
morfin depottabletter indstiller vi, at det generelle tilskud til disse leegemiddelformer bortfalder. Vi fin-
der ikke, at disse leegemiddelformer har sarlige behandlingsmassige fordele, der star mal med den hgje-
re behandlingspris, nar der ssmmenlignes med morfin depottabletter.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, morfin depotkapsler og depotgranulat opfylder kriterierne for generelt tilskud. Vi er dog opmaerk-
somme pa, at depotgranulatet kan vere en hensigtsmassig behandlingsmulighed for enkelte patienter,
der ikke kan synke depottabletterne, men finder at tilskud i disse tilfeelde bgr administreres via enkelttil-
skudsordningen.

Ad 3,5,6007.
Perorale og rektale lzegemidler med indhold af hydromorfon (NO2AAQ3), nicomorfin (NO2AA04) og
oxycodon (NO2AA05)

Hydromorfon, nicomorfin og oxycoden tilhgrer alle gruppen af steerke opioider og anvendes til behand-
ling af steerke smerter.

Hydromorfon depottabletter skal doseres en gang daglig, depotkapslerne 2 gange daglig og kapslerne 6
gange daglig. Nicomorfin tabletter skal doseres 4-6 gange daglig og suppositorierne 1-2 gange daglig.
Der findes ingen depotformuleringer af nicomorfin, hvilket gar det vanskeligt at anvende dette laege-
middelstof til behandling af kroniske smerter. Oxycodon depottabletter doseres 2 gange daglig, og de
gvrige orale former doseres 4 gange daglig (7). Alle legemidlerne undtagen oxycodon oral oplgsning
har i dag generelt tilskud.

De gennemsnitlige laveste behandlingspriser spaender fra 13,44 kr. for nicomorfin tabletter til 46,86 kr.
for nicomorfin suppositorier. For depotformerne spaender priserne fra 18,73 kr. for hydromorfon harde
depotkapsler til 22,30 kr. for hydromorfon depottabletter.

Antallet af personer, der har indlgst recept pa oxycodon, har veeret stigende fra 45.000 i 2006 til knap
70.000 i bade 2009 og 2010. For nicomorfin har tallet svinget mellem knap 3.000 og godt 4.000, mens
det for hydromorfon har veeret faldende fra 700 i 2007 til 300 i 2010.

| Den Nationale Rekommandationsliste rekommanderes alle tre stoffer. Der er klasseeffekt indenfor
gruppen af steerke opioider (2), og de dermed effektmaessigt ligevaerdige med morfin. Det er diskuteret,
om depotoxycodon kan optrappes lidt hurtigere end depotmorfin, og om depotoxycodon kan doseres
feerre gange daglig end depotmorfin, men der er ikke evidens herfor (2). Vi mener ikke, der er klinisk
relevante forskelle mellem depotoxycodon og depotmorfin.
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Vi finder, som navnt under ”Overordnede betragtninger”, at det nuveerende forbrug af oxycodon ikke er
rationelt, idet hovedparten af brugerne ikke forinden er forsggt behandlet med morfin.

Pa baggrund af klasseeffekten inden for gruppen af steerke opioider og de hgjere behandlingspriser for
hydromorfon, nicomorfin og oxycoden sammenlignet med morfin anbefaler vi, at det generelle tilskud
til perorale leegemidler samt suppositorier med indhold af disse leegemiddelstoffer bortfalder.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, perorale legemidler samt suppositorier med indhold af hydromorfon, nicomorfin eller oxycoden
opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Vi anerkender, at nogle patienter ved utilstreekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger ved behandling
med morfin kan have gavn af et skift til et andet steerkt opioid, men finder at tilskud i disse tilfeelde mest
hensigtsmaessigt kan handteres via enkelttilskudsordningen.

Ad 8.
Leegemidler med indhold af oxycodon, kombinationer (NO2AAS5)

| denne gruppe er et legemiddel med indhold af oxycodon og naloxon. Naloxon er en opioidantagonist
og vil i denne orale formulering i praksis udelukkende virke som en antagonist pa opioidreceptorerne i
mave-tarm-kanalen og derved reducere de bivirkninger fra mave-tarm-kanalen, der er typiske for
opioidbehandling (7). I den nationale Rekommandationsliste stilles spargsmalstegn ved den kliniske
relevans af naloxons effekt pa opioidinduceret obstipation, bl.a. fordi der ikke er udfert ssmmenlignende
studier over for fast laksantia behandling (2). Dette leegemiddel blev markedsfart i starten af 2009.

Leegemidlet fik generelt klausuleret tilskud i juli 2011 til "Patienter med steerke opioidkraevende smer-
ter, som samtidig har opioidinduceret obstipation”. Dette skete ud fra en lighedsbetragtning med oxyco-
don, som aktuelt har generelt tilskud.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris er 22,76 kr. 667 personer indlgste recept pa leegemidlet i
2010.

Behandlingsprisen for oxycodon + naloxon er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for morfin depot-
tabletter i kombination med laksantia, jf. bilag C. Ifelge oversigten over en raekke laksantia, ligger pri-
sen pa disse mellem 0,35 og 9,90 kr. per dggn. Pa baggrund heraf samt den manglende dokumentation
for at oxycodon + naloxon giver mindre obstipation end morfin i kombination med laksantia, indstiller
vi, at det klausulerede tilskud til leegemidler med indhold af oxycodon + naloxon bortfalder, da den be-
handlingsmassige veerdi ikke star mal med prisen.

Vi finder det ikke muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af
hvilke, leegemidler med indhold oxycoden + naloxon opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 9.
Leegemidler med indhold af kodein, kombinationer (NO2AA59)

Gruppen omfatter leegemidler, der indeholder kodein i kombination med paracetamol, og er godkendt til
behandling af akutte korterevarende smerter af op til 5 dages varighed. Laeegemidlerne har i dag ikke
generelt tilskud.
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Antallet af personer, der har indlgst recept pa et af legemidlerne, har varet faldende over en arraekke —
fra 62.500 i 2006 til 50.500 i 2010. Den gennemsnitlige laveste behandlingspris ligger mellem 7,67 og
11,05 kr.

Vi mener, at disse leegemidler fortsat ikke bgr have generelt tilskud, da der er risiko for, at lsegemidlerne
vil blive anvendt uhensigtsmaessigt som farstevalg til behandling af akutte svage smerter. Farstevalgs-
behandlingen bgr vaere paracetamol alene, og vi vurderer, at generelt tilskud til disse kombinationsle-
gemidler vil kunne medfare et overforbrug af kodein.

Ad 10.
Perorale og rektale legemidler med indhold af petidin (NO2AB02)

Petidin tilhgrer gruppen af steerke opioider og anvendes til behandling af akutte, steerke smerter.

Bade tabletterne og suppositorierne skal doseres hver 3.-4. time (7). Der findes ingen depotformulerin-
ger med indhold af petidin. Leegemidlerne har i dag generelt tilskud.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris er 17,28 kr. for tabletterne og 35,28 kr. for suppositorierne.
Forbruget har veeret faldende over en arraekke fra 4.000 personer, der indlgste recept pa petidin i 2006,
til 3.000 personer i 2010.

Petidin rekommanderes med forbehold pga. den meget korte virkningsvarighed. Petidin kan fx anvendes
til behandling af smerter under fadsel (2).

Pa baggrund af IRFs rekommandation med forbehold og de hgjere behandlingspriser for petidin sam-
menlignet med morfin i kortere virkende leegemiddelformer (tabletter) anbefaler vi, at det generelle til-
skud til leegemidler med indhold af petidin bortfalder.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, leegemidler med indhold af petidin opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 11 og 12.
Leegemidler med indhold af fentanyl (NO2ABO03)

Fentanyl er et steerkt opioid og findes som depotplastre til behandling af steerke, kroniske smerter og
som sugetabletter, resoribletter og naesespray til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, der i
forvejen er i vedligeholdelsesbehandling med et opioid for kroniske cancersmerter. Depotplastrene har
en virkningsvarighed pa 3 dage (7). Depotplastrene har i dag generelt tilskud, mens de gvrige leegemid-
delformer ikke har generelt tilskud. Fentanyl kan i modsztning til bl.a. morfin anvendes til behandling
af patienter med sveer nyresvigt (2).

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for depotplastrene er 13,87 — 16,86 kr. og for de gvrige
legemiddelformer mellem 231,10 kr. og 935,60 kr.

Forbruget ligger naesten udelukkende pé depotplastrene, og antallet af personer, der har indlgst recept pa
fentanyl, har veeret stigende fra 15.600 i 2006 til 18.200 i 2010.

Fentanyl rekommanderes i Den Nationale Rekommandationsliste som effektmaessigt ligeveerdigt med
morfin pga. klasseeffekten indenfor gruppen af staerke opioider. Det anfgres samtidig, at depotplastrene
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normalt ikke er fgrstevalg til opioidnaive patienter, da depotplastre er vanskeligere at dosistitrere end
depottabletter (2).

Pa baggrund af klasseeffekten, den vanskeligere dosistitrering og hgjere behandlingspris sammenlignet
med morfin depottabletter finder vi ikke, at fentanyl depotplastre opfylder kriterierne for generelt til-
skud.

Vi mener dog, at der er visse patienter, der har svert ved at anvende depottabletter, fx pa grund af syn-
kebesveer eller ventrikelretention. For disse patienter kan fentanyl depotplastre veere et godt behand-
lingsalternativ. Vi indstiller derfor, at fentanyl depotplastre s&ndrer tilskudsstatus til generelt klausuleret
tilskud med klausulen:

”Patienter med opioidkraevende sterke, kroniske smerter, hvor anvendelse af generelt til-
skudsberettigede, orale depotformuleringer af steerke opioider ikke er mulig.”

De gvrige leegemiddelformer med indhold af fentanyl er alle meget dyrere end andre behandlingsmulig-
heder af gennembrudssmerter (fx morfin tabletter). Vi indstiller derfor, at disse leegemidler fortsat ikke
bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 13, 14 og 15.
Transdermale og perorale leegemidler med indhold af buprenorfin (NO2AEQ1)

Buprenorfin tilharer gruppen af steerke opioider. Det er en partiel agonist men vil med de normalt an-
vendte doseringer virke som en ren agonist (2).

Buprenorfin findes som depotplastre i styrkerne 5, 10 og 20 pg/time til behandling af non-maligne mo-
derate smerter og i styrkerne 35, 52,5 og 70 pg/time til behandling af cancersmerter og andre svare
smerter. De lave styrker af depotplastrene skal skiftes en gang om ugen, og de hgje styrker 2 gange om
ugen. Derudover findes buprenorfin som resoribletter til behandling af steerke smerter i styrkerne 0,2 og
0,4 mg, der skal doseres 3-4 gange dagligt (7). Alle legemidlerne har i dag generelt tilskud.

Forbruget af depotplastrene ligger primert pa de lave styrker med knap 13.000 personer, der indlgste
recept pa styrken 5 pg/time i 2010, 9.500 pa 10 pg/time, 3.600 pa 20 pg/time og samlet 836 personer pa
de tre hgjeste styrker (bilag C, oversigt over priser og forbrug af leegemidler med indhold af buprenor-
fin). Depotplastrene anvendes i stor stil til ldre, idet tal fra Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistik-
register viser, at over 50 pct. af de personer, der indlgste recept pa depotplastrene i 2010, var over 80 ar,
mens det tilsvarende tal for de gvrige steerke opioider er godt 20 pct. 4.500 personer indlgste i 2010 re-
cept pa buprenorfin resoribletter (3).

De gennemsnitlige laveste behandlingspriser for et depotplaster i de forskellige styrker ligger fra 8,44
kr./dag (5 pg/time) til 48,68 kr./dag (70 pg/time) (jf. bilag C). For en a&kvieffektiv dosis er den gennem-
snitlige laveste behandlingspris 25,72-37,73 kr. for depotplastrene og 12,12 kr. for resoribletterne.

IRF rekommanderer i Den Nationale Rekommandationsliste buprenorfin og anfarer, at der er klasseef-
fekt i forhold til de gvrige sterke opioider, men at det er uvist, om man kan opnd samme maksimaleffekt
som med morfin. Det er diskuteret, men ikke dokumenteret, om buprenorfin depotplastre giver mindre
konfusion hos &ldre end morfin, men den forskel, som nogle oplever klinisk, kan skyldes, at buprenor-
fin oftest anvendes i meget lavere dosis end morfin. Buprenorfin kan anvendes til patienter med sveer
nyresvigt. Depotplastre er normalt ikke fgrstevalg til opioidnaive patienter, da plastre er vanskeligere at
dosistitrere end depottabletter (2).
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Pa baggrund af klasseeffekten, den vanskeligere dosistitrering og hgjere behandlingspris sammenlignet
med morfin depottabletter finder vi ikke, at buprenorfin depotplastre opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Vi er opmeerksomme pa, at buprenorfin depotplastre i styrken 5 pg/time svarer til sa lav en mor-
findosis, at dette ikke findes som oral depotformulering. I forhold hertil finder vi, at behandlingsprisen
ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi sammenlignet med paracetamol og tra-
madol.

Vi vurderer dog, at der er visse patienter, der har svaert ved at anvende depottabletter, fx pa grund af
synkebesveer eller ventrikelretention, og for disse patienter kan depotplastre veere et godt behandlingsal-
ternativ. For buprenorfin depotplastre i styrkerne 5 og 10 pg/time findes der ikke et eekvieffektivt alter-
nativ i fentanyl depotplastre, og pa denne baggrund indstiller vi, at disse styrker @ndrer tilskudsstatus til
generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Patienter med opioidkraevende kroniske smerter, hvor anvendelse af generelt tilskudsbe-
rettigede orale smertestillende lsegemidler ikke er mulig.”

For buprenorfin depotplastre i styrkerne 20, 35, 52,5 og 70 pg/time finder vi ikke, pa baggrund af den
ligevaerdige effekt med fentanyl depotplastre og den hgjere behandlingspris, at det er muligt at identifi-
cere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvilke, leegemidlerne opfylder kriterierne
for generelt tilskud. Vi er opmarksomme pa, at med denne indstilling skal patienter, der starter behand-
ling med buprenorfin depotplastre i styrken 5 eller 10 pg/time skifte til fentanyl depotplastre, hvis de
senere far behov for en hgjere dosering. Vi vurderer dog ikke, at dette giver anledning til problemer, da
patienterne alligevel skal vurderes af den behandlende laege, nar de far behov for en dosisggning af
opioid.

Buprenorfin resoribletter er vaesentligt dyrere end morfin tabletter, og da der er klasseeffekt inden for de
steerke opioider, anbefaler vi, at det generelle tilskud til buprenorfin resoribletter bortfalder.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, buprenorfin resoribletter opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 18.
Leegemidler med indhold af ketobemidon og antispasmodika (NO2AG02)

| denne gruppe er tabletter og suppositorier med indhold af ketobemidon i kombination med et spasmo-
lytikum. Laegemidlerne skal doseres hver 4.-6. time og anvendes derfor kun til behandling af akutte
smerter (7). Leegemidlerne har i dag generelt tilskud.

Forbruget har veeret faldende over en arraekke, fra 28.700 personer der indlgste recept i 2006, til 18.800 i
2010. Den gennemsnitlig laveste behandlingspris er 14,04-15,51 kr.

IRF rekommanderer lzegemidlerne og anfgrer, at der er klasseeffekt i forhold til de gvrige steerke opioi-
der, men anfarer ogsa, at misbrug er en velkendt problematik, der dog ikke er belyst i kliniske studier

).

Pa baggrund af klasseeffekten indenfor gruppen af staerke opioider og de hgjere behandlingspriser for
ketobemidon og antispasmodika sammenlignet med morfin anbefaler vi, at det generelle tilskud til lze-
gemidler med indhold af en kombination af disse leegemiddelstoffer bortfalder.
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Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, lzegemidler med indhold af ketobemidon og antispasmodika opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Vi mener ligeledes, at denne indstilling er hensigtsmaessig i forhold til misbrugsproblematikken ved
ketobemidon og antispasmodika.

Ad 19 og 20.
Perorale og rektale leegemidler med indhold af tramadol (NO2AX02)

Tramadol er et svagt opioid, der anvendes til behandling af smerter, der ikke kan behandles sufficient
med paracetamol (2). Tramadol virker som de andre opioider via opioidreceptorerne men heemmer der-
udover genoptagelsen af noradrenalin og gger frigarelsen af serotonin (7). Ca. 10 % af befolkningen kan
ikke omsatte tramadol og har derfor ikke effekt af behandlingen (2).

Tramadol findes som kapsler/tabletter, depottabletter, depotkapsler, harde depotkapsler, orale draber,
oplaselige tabletter, brusetabletter og suppositorier. Alle leegemidlerne har i dag generelt tilskud.

| Den Nationale Rekommandationsliste anbefales tramadol som det eneste svage opioid (2).

| 2010 indlgste ca. 270.000 personer recept pa tramadol, langt de fleste pa kapsler/tabletter i styrken 50
mg (godt 240.000 personer, jf. bilag B).

De gennemsnitlige laveste behandlingspriser for de forskellige leegemiddelformer varierer meget, fra
2,40 til 21,92 kr.

For kapsler og tabletter i styrken 50 mg og visse depottabletter i alle styrker (Nobligan Retard, Trado-
lan Retard, Tramadol Retard ’Actavis” og Tramadol Retard *’Hexal”) ligger den gennemsnitlige lave-
ste behandlingspris pa 2,40-3,36 kr. Pa baggrund af den lave behandlingspris og rekommandationen af
tramadol som farstevalg ved behandling med et svagt opioid anbefaler vi, at disse leegemidler bevarer
generelt tilskud.

For kapsler i styrken 100 mg og visse depottabletter i alle styrker (Mandolgin Retard og Mandolgin
Uno) samt alle gvrige legemiddelformer - orale draber, oplgselige tabletter, brusetabletter, depotkaps-
ler, harde depotkapsler og suppositorier - ligger den gennemsnitlige laveste behandlingspris mellem
7,92 kr. 0g 21,92 kr. Vi indstiller, at det generelle tilskud til tramadol i disse l&egemiddelformer og styr-
ker bortfalder, fordi deres behandlingsmassige veerdi ikke star mal med prisen, nar der sammenlignes
med fgrnaevnte leegemiddelformer af tramadol.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, denne gruppe af leegemidler med indhold af tramadol opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Blandt depottabletterne er kun Nobligan Retard, Tradolan Retard, Tramadol Retard ”Actavis” og Tra-
madol Retard "Hexal” substituerbare, mens Mandolgin Retard og Mandolgin Uno ikke er substituerba-
re. Hverken depotkapslerne Gemadol Retard eller de harde depotkapsler Dolol Retard Uno kan substitu-
eres med andre leegemidler. Dette er baggrunden for forskellen i tilskudspriser, jf. bilag C, og dermed i
indstillingen.

Vi bemarker, at hovedparten af de personer, der behandles med tramadol, behandles med de leegemid-
delformer og styrker, der indstilles til at bevare generelt tilskud, og at en stor del af de resterende perso-
ner behandles med et dyrere leegemiddel med indhold af tramadol - formodentlig uden at laegen er op-
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marksom pa prisforskellen. Derfor vil denne indstilling til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler med
indhold af tramadol medfare en mere rationel behandling med tramadol.

Ad 22.
Leegemidler med indhold af tapentadol (NO2AX06)

Tapentadol findes som depottabletter til dosering to gange daglig til behandling af svere, kroniske
smerter. Tapentadol har en anden virkningsmekanisme end andre steerke opioider, da det udover at virke
via p-opioidreceptorerne ogsa h&emmer genoptagelsen af noradrenalin (7). Tapentadol har i dag generelt
tilskud.

Tapentadol blev markedsfert i slutningen af 2010. | andet kvartal 2011 indlgste 461 personer recept pa
tapentadol. Den gennemsnitlig laveste behandlingspris er 26,02 kr.

Tapentadol rekommanderes med forbehold i Den Nationale Rekommandationsliste, da der kun er vist
beskeden effekt pd non-maligne smerter, og der mangler evidens for effekt ved cancersmerter. Det er
ikke muligt pa baggrund af kliniske studier at drage konklusioner om effekten af tapentadol versus oxy-
codon (eller andre steerke opioider). | forhold til oxycodon har tapentadol faerre opioidrelaterede bivirk-
ninger, fx obstipation (2).

Pa baggrund af IRFs rekommandation med forbehold og de tilhgrende begrundelser herfor sammenholdt
med den hgjere behandlingspris for tapentadol i forhold til morfin anbefaler vi, at det generelle tilskud
til leegemidler med indhold af tapentadol bortfalder.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, legemidler med indhold af tapentadol opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 23.
Perorale lzegemidler med indhold af metadon (NO7BC02)

Metadon anvendes til behandling af steerke smerter og som substitutionsbehandling af opioidafhangig-

hed. Det findes som tabletter og oral oplgsning. En enkeltdosis af metadon har en virkningsvarighed pa

ca. 4 timer, mens der ved lengerevarende behandling sker akkumulering og dermed forleengelse af virk-
ningsvarigheden (7). Leegemidlerne har i dag generelt tilskud.

Forbruget af metadon er steget svagt fra 7.400 personer, der indlgste recept i 2006, til 8.300 personer i
2010. Dette forbrug omfatter metadon til smertebehandling og substitutionsbehandling udleveret fra
apoteket, men ikke metadon, der udleveres direkte fra misbrugscentre. Vi vurderer, at tabletterne pri-
maert bruges til smertebehandling og den orale oplgsning som substitutionsbehandling. Behandlingspri-
sen er lav, 1,20-2,16 kr.

IRF rekommanderer i Den Nationale Rekommandationsliste metadon med forbehold pga. risikoen for
akkumulation, men anfarer at metadon kan anvendes ved sveer nyresvigt. Der er klasseeffekt i forhold til
de gvrige steerke opioider (2).

Ved at sammenholde den ligeveerdige effekt med morfin og den lave behandlingspris indstiller vi, at
legemidler med indhold af metadon bevarer generelt tilskud. Vi vurderer ikke, at der med denne indstil-
ling er risiko for, at metadon anvendes som farstevalg til behandling af steerke smerter, da det er vanske-
ligere at anvende pga. akkumulering og lengere optitrering. Vi betragter derfor anvendelsen af metadon
i smertebehandlingen som specialistbehandling.
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Ad 25 og 26.
Leegemidler med indhold af kodein (RO5DA04)

Kodein er et svagt opioid, der anvendes i smertebehandlingen og som hostestillende middel. Det findes
som tabletter og oral oplgsning. Tabletterne har i dag generelt tilskud, mens den orale oplgsning ikke
har generelt tilskud.

Forbruget svinger omkring ca. 100.000 personer, der arligt indlgser recept pa kodein. Hovedparten af
disse behandles med tabletterne (88.000 i 2010, mod 19.000 med den orale oplgsning). Den gennemsnit-
lige laveste enhedspris for tabletterne (25 mg) er 1,19 kr. og for den orale oplgsning 0,43-0,54 kr./ml
(henholdsvis 3 og 8 mg/ml).

| forhold til smertebehandling rekommanderes kodein med forbehold, da det i forhold til tramadol har
en kortere virkningsvarighed og hyppigere giver obstipation. Som for tramadol kan 10 % af befolknin-
gen ikke omseette kodein og har derfor ikke effekt af behandlingen (2).

25 mg kodein svarer til 2,5 - 3,75 mg morfin (5,1). For tramadol er den laveste styrke 50 mg, hvilket
svarer til 10 mg morfin (1,5). Det er dermed muligt, at fa en lavere dosis af kodein end af tramadol, nar
man omregner til morfinaekvivalenter. Vi vurderer, at dette er af vaesentlig betydning for nogle patienter,
og vi har klinisk erfaring for, at en del patienter ikke har brug for en hgjere dosis opioid end 25 mg ko-
dein per dosering.

Derudover bemarker vi, at bivirkningsmgnstret for tramadol og kodein kan veere forskelligt, idet hyp-
pigheden af bl.a. svimmelhed er hgjere ved behandling med tramadol i forhold til behandling med ko-
dein (4).

Pa baggrund af ovenstaende finder vi, at kodein har plads i behandlingen af svagere, men dog opioid-
kreevende smerter og anbefaler, at kodein tabletter bevarer generelt tilskud.

Den orale oplgsning af kodein er dyrere end tabletterne, og derfor anbefaler vi, at kodein oral oplgsning
fortsat ikke begr have generelt tilskud.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, kodein oral oplgsning opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 2,4,5,7,10, 16, 17, 21 og 24.
Injektionsveesker

Folgende opioider findes som injektionsveeske/infusionsvaske: morfin, hydromorfon, nicomorfin, oxy-
codon, petidin, buprenorfin, nalbufin, tramadol og metadon.

Det starste forbrug af injektionsvaeske/infusionsvaeske i primaersektoren ligger pa morfin med godt
6.000 personer, der indlgste recept pd morfin injektionsvaeske i 2010.

Det er vores vurdering, at disse injektionsvaesker primart anvendes som sygehusbehandling, og at deres
plads i primersektoren er til behandling i terminalfasen. Dette viser sig ved, at 93 pct. af de personer,
der i 2010 indlgste recept pa morfin injektionsveaeske havde bevilling af terminaltilskud. Vi bemarker i
den sammenhzng, at morfin injektionsvaeske er en del af den sakaldte "tryghedskasse”, der indeholder
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leegemidler, utensilier (infusionsseet, sprgjter, kanyler) og informationsmateriale til symptomlindring i
de sidste levedggn hos alvorligt syge patienter, der ikke lzengere kan indtage perorale leegemidler.

Pa denne baggrund indstiller vi, at ingen af injektions/infusionsveaeskerne med indhold af et opioid frem-
over bgr have generelt tilskud.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling af hvil-
ke, disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Afsluttende bemarkninger

Med denne indstilling leegger vi op til, at der fremover bar vare generelt tilskud til de leegemidler, det er
mest rationelt at anvende som farstevalg, dvs. morfin og tramadol ved behov for behandling med hen-
holdsvis et sterkt og et svagt opioid. Derudover bgr der veere generelt klausuleret tilskud til visse depot-
plastre til de patienter, der ikke kan anvende peroral behandling. Tilskud til de gvrige dyrere behand-
lingsalternativer bgr administreres efter enkelttilskudsordningen.

Vi anerkender som tidligere navnt, at nogle patienter ved utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirk-
ninger ved behandling med morfin kan have gavn af et skift til et andet opioid. Safremt Leegemiddelsty-
relsen veelger at falge vores indstilling, vil tilskud i disse tilfeelde fremover skulle behandles via enkelt-
tilskudsordningen. Vi opfordrer i den forbindelse Leegemiddelstyrelsen til at informere om, hvilke op-
lysninger ansggninger om enkelttilskud skal indeholde samt sa vidt muligt opstille vejledende kriterier
for enkelttilskud.

Safremt Laeegemiddelstyrelsen valger at falge vores indstilling, opfordrer vi Leegemiddelstyrelsen til at

gennemfgre @ndringerne pa et for patienter, leeger og apoteker hensigtsmassigt tidspunkt og under hen-
syntagen til, at patienter og leeger far mulighed for at omstille patientens behandling til behandling med
de billigere, generelt tilskudsberettigede behandlingsalternativer.

Vi anbefaler ogsa, at Laegemiddelstyrelsen falger forbruget af de af revurderingen omfattede laegemid-
ler.

Pa neaevnets vegne

Lilecs

Mogens Laue Friis
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 23. december 2011 over ATC-gruppe NO2A, opioider, samt visse leegemid-
delstoffer i ATC-gruppe NO7BC og ROSDA.

B. Oversigt af 23. december 2011 over steerke smertestillende leegemidler (opioider) i ATC-gruppe
NO2A, NO7BC og RO5DA med angivelse af de godkendte indikationer, legemiddelnavne, leege-
middelformer, udleveringsgruppe, geldende tilskudsstatus og forbrug i perioden 2006-2010.

C. Prisoversigt af 23. december 2011 for steerke smertestillende lzegemidler (opioider) i ATC-
gruppe NO2A, NO7BC og RO5DA.
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