Medicintilskudsnaevnet

Den 21. februar 2019
Sagsnr: 2018093133

Partshagring over forslag om indstilling til Leegemiddelstyrelsen
Revurdering af tilskudsstatus for androgene, antiandrogene og prolaktinheemmende lsegemidler

Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for androgene, antiandrogene og prolaktinhaemmende laegemid-
ler godkendt til markedsfgring i Danmark. Leegemiddelstyrelsen har via meddelelser pa styrelsens hjemme-
side orienteret om revurderingen.!

Vi har den 21. februar 2019 faerdiggjort et forslag til fremtidig tilskudsstatus for disse lsegemidler. Forslaget
fremgar nedenfor.
Jeres virksomhed har et eller flere laegemidler, som er omfattet af vores forslag. Dette/disse er:

Vi skal opfordre jer til at ggre jer bekendt med vores forslag og de heri angivne referencer. Hvis | har be-
meerkninger, bedes | sende dem til 0s, sa vi har dem senest den 15. maj 2019. Bemaerkningerne kan sen-
des til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk.

Vi gar opmaerksom p4, at jeres hgringssvar i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9.
marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Jeres hgringssvar vil indga i det videre arbejde med indstillingen. Nar vi er feerdige med indstillingen, bliver

den sendt til Leegemiddelstyrelsen og offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

[} =
r'_.‘-\\‘\ .
LA Lo e~
Diana Ina Lauritzen
Medicintilskudsnaevnets sekretariat

T(dir.) +45 93 51 86 14
dila@dkma.dk

1 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/medicintilskudsnaevnet-starter-revurdering-af-tilskudsstatus-for-
medicin-i-atc-gruppe-g/
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Medicintilskudsnaevnet

Den 21. februar 2019
Sagsnr.: 2018093133

Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for androgene, antiandrogene
og prolaktinheemmende laegemidler

Baggrund

Laegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsneevnet om at revurdere tilskudsstatus for androgene,
antiandrogener og prolaktinheemmende laegemidler i ATC-grupperne G02C, G03B, GO3HA samt N04BC01
og LO2AEO4.

Denne indstilling omfatter alle laeegemidler i ATC-gruppe G02C, G03B, GO3HA samt NO4BCO01 og LO2AEO4
(kun Salvacyl depotinjektionsveeske), der er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret
markedsfart per 14. februar 2019.

Vores indstilling omfatter samtlige la&egemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pageeldende
leegemidler, med mindre andet er angivet.

Bilag A er en oversigt over leegemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af den-
ne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende laegemidler, udleveringsgruppe, geeldende
tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2015-2017.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne og - formerne med angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Laegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

G02CB03 Cabergolin

bevarer geeldende tilskudsstatus:_generelt tilskud.

2.
Laegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

G02CB04 Quinagolid

a&ndrer geeldende tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

3.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

NO4BCO1 Bromocriptin

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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4,
Laegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

GO0O3BAO03 Testosteron

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

GO3HAO1 Cyproteron

aendrer geeldende tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Mandlig hyperseksualitet”.

6.
Laegemidlet Salvacyl med indhold af leegemiddelstoffet

LO2AEO4 Triptorelin

g&ndrer geeldende tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Den 31. august 2016 orienterede Laegemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside! om, at vi ville indlede
revurdering af tilskudsstatus for ATC-gruppe G, som bl.a. indeholder prolaktinhaemmende laegemidler og
androgener.

Laegemiddelstyrelsen orienterede ligeledes de relevante lsegevidenskabelige selskaber og patientforeninger
samt Leegeforeningen, PLO, Apotekerforeningen og Sundhedsstyrelsen om denne revurdering af
tilskudsstatus.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse laegemidler pa vores mgder 23. oktober 2018 og 20. november 2018.

Anbefalinger og baggrundsmateriale

Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de behandlingsanbefalinger, som kommer til udtryk i:
Hyperprolaktineemi, Dansk Endokrinologisk Selskab 2013 (1).

Hypersexuality: Fluoxetine, NICE 2015 (2).

Laktationsheemmende leegemidler, Jordemoderforeningen (3).

Mandlig testosteronmangel, Dansk Endokrinologisk Selskab 2017 (4).

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret (5) om forbruget af
leegemidlerne i den primeere sundhedssektor for arene 2015-2017.

Generelt om laktationsheemning og hyperprolaktinaemi

Laktationshaemning (3)

Prolaktin produceres i hypofyseforlappen og er blandt andet ansvarlig for meaelkeproduktionen. Safremt en
kvinde ikke gnsker at amme, amning er medicinsk kontraindiceret eller ved abort/dgdsfadsel, kan man
anvende prolaktinhaemmende lzegemidler til at afbryde en etableret laktation eller forhindre, at laktation gar i

gang.

| Danmark findes to godkendte laeegemiddelstoffer til laktationshaemning: cabergolin 0,5 mg og bromocriptin
2,5 mg. Begge lsegemiddelstoffer virker ved at haemme friggrelsen af prolaktin.

! https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/medicintilskudsnaevnet-starter-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-i-atc-gruppe-
¢]
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Den store forskel mellem de to lsegemiddelstoffer ligger i deres halveringstid. Cabergolin er langtidsvirkende
og skal kun indtages 1 gang eller i f& dage, mens bromocriptin gives som daglige doser i ca. 2 uger.
Generelt foretreekkes cabergolin, da hyppigheden af bivirkninger er betydeligt hgjere for bromocriptin end for
cabergolin, og op til 12% kan ikke tolerere terapeutiske doser af bromocriptin. Cabergolin har ogsa vist sig at
veere mere effektiv end bromocriptin.

Hyperprolaktineemi (1)

Ved hyperprolaktineemi ses en vedvarende forhgjet serum prolaktinkoncentration (S-prolaktin). S-prolaktin
pavirkes af stress og sgvn, og ved udredning bar S-prolaktin males mindst 1,5 time efter opvagning, uden
forudgdende stress og efter stabil nattesgvn. Resultatet bar verificeres ved minimum 2 malinger.

Hyperprolaktingemi er den hyppigste hypofyserelaterede hormonforstyrrelse og kan inddeles i hypofyserela-
terede og non-hypofyserelaterede tilstande. Non-hypofyserelateret hyperprolaktineemi kan blandt andet skyl-
des graviditet, amning, stress, vaere medicinsk induceret (fx antipsykotika og visse antidepressiva) eller
grunde i andre primeere diagnoser, fx primaer hypothyreose, nyreinsufficiens og levercirrhose. Hypofyserela-
teret hyperprolaktinaemi kan skyldes hypofyseadenomer eller andre intrakranielle tilstande, som fx kranie-
traumer og hypothalamiske tumorer. 40-50 % af alle hypofyseadenomer er prolaktinomer, som ofte medfarer
S-prolaktin pa over 5 x gvre referencegraense. Hyperprolaktinaeemi medfarer hypogonadotrop hypogonadis-
me hos begge kan, som opstar ved hzemning af GnRH sekretionen. Symptomerne ved hypogonadotrop hy-
pogonadisme er af hormonel karakter. For kvinder kan bl.a. naevnes nedsat fertilitet og amenore, og for
meend nedsat libido, impotens og nedsat fertilitet. Er lidelsen medfadt, vil det typisk vise sig ved forsinket
pubertet.

| Danmark er der tre godkendte prolaktinheemmende laegemiddelstoffer til behandling af
hyperprolaktinsemiske tilstande p& markedet; cabergolin, bromocriptin og quinagolid. Alle tre er
dopaminagonister.

Behandling med dopaminagonist er farstevalg til hyperprolaktineemi, og medfarer reduktion af serum-
prolaktineemi og evt. tumorstarrelse hos stgrstedelen af patienterne. Cabergolin anbefales generelt som
forstevalg, da det er mest effektivt og forbundet med faerrest bivirkninger, dog anbefales ekkokardiografi far
og under behandling. Det skyldes, at cabergolin er under mistanke for at gge risikoen for udvikling af fibrotisk
hjerteklapsygdom og ved diagnosticeret klinisk betydende klapfibrose anbefales bromocriptin eller
quinagolid. Ved bivirkninger til cabergolin, kan skift til bromocriptin eller quinagolid forsgges. Alternativt vil
skift til testosteron veere indiceret hos meaend og skift til gstrogen hos kvinder i fertil alder, med symptomatisk
hypogonadisme.

Hvis hyperprolaktinsemi er forarsaget af medicinsk behandling, anbefales det, at man revurderer indikationen
for den medicinske behandling, sdvel som for behandlingen med dopaminagonist, der kan udlgse forveerring
i den underliggende psykiatriske tilstand.

Generelt om testosteronmangel og hyperseksualitet

Testosteronmangel (4)

Mandlig testosteronmangel defineres som en tilstand med symptomer pa testosteronmangel og samtidigt
lavt S-testosteron. Preevalensen af testosteronmangel kendes ikke, men man anser tilstanden som veerende
sjeelden, og den kan opsta i aldre. Testosteronmangel kan vaere primeer (insufficiens af testiklernes
testosteronproducerende celler) og sekundaer (nedsat hypothalamisk og/eller hypofyseer funktion).
Symptomerne pa testosteronmangel kan vaere mange, herunder nedsat libido, erektil dysfunktion, darlig
seedkvalitet, hedestigninger, depressive tanker, sgvnforstyrrelser, osteoporose, nedsat energi m.m.
Diagnosen stilles altid ud fra en samlet vurdering af bdde symptomer og S-testosteron.

Ved sikker diagnose bgr der tilbydes behandling med testosteron. Hvis indikationen for
testosteronbehandling er hypofysesygdom, skal den behandlende og kontrollerende sygehusafdeling
udlevere medicinen vederlagsfrit til patienten (6).

| tilfelde hvor patienten har klassiske symptomer, men de endokrine malinger er i en grazone, kan der geres
behandlingsforsgg med transdermal testosteron. Behandlingen seponeres safremt symptomerne ikke
aftager trods sufficient dosis.
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Testosteron kan administreres transdermalt, intramuskulaert eller oralt. Transdermal og intramuskulaer
behandling vurderes at veere ligeveerdige, men generelt anbefales det at starte med transdermal behandling.
Nogle patienter foretraekker dog intramuskuleer behandling, der skal administreres af plejepersonale hver
10.-14. uge. Oral behandling veelges kun undtagelsesvist pga. varierende absorption og metabolisering.
Udover ved mandlig testosteronmangel anvendes testosteron ogsa i forbindelse med transk@nnethed.
Laegemidlerne er dog ikke godkendt hertil, og anvendelsen hertil er derfor ikke omfattet af denne
revurdering.

Hyperseksualitet (2)

Hyperseksualitet er defineret som overdreven kgnsdrift og er nogle gange associeret med specifikke
sygdomme sdsom demens eller opstar som bivirkning til medicinsk behandling. Symptomer pa
hyperseksualitet kan fx vaere tvangsmaessig onani og ekshibitionisme. Arsagen til hyperseksualitet er ukendt
og forekommer oftere hos maend end kvinder. Hyperseksualitet kan behandles medicinsk med det mal at
reducere libido. Dette kan ske ved hjaelp af hormonelle eller non-hormonelle leegemidler. | Danmark er der
godkendt to lazegemidler til behandling af hyperseksualitet: cyproteron (Androcur) og triptorelin (kun Salvacyl).
Cyproteron er godkendt til behandling af mandlig hyperseksualitet og prostatacancer. Nar cyproteron
anvendes til behandling af prostatacancer, skal sygehusafdelingen udlevere medicinen vederlagsfrit til
patienten. Salvacyl er beregnet til reversibel reduktion af testosteron til kastrationsniveau for at nedsaette
seksualdriften hos voksne meend med sveere seksuelle afvigelser. Behandling med cyproteron bgr ske i
kombination med psykoterapeutisk behandling, og Salvacyl bar kun indledes og superviseres af
speciallaeger i psykiatri. Anvendelse af non-hormonelle lsegemidler er off-label brug af antipsykotika og
SNRI.

Begrundelser
De behandlingspriser, der neevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dag, eller
hvor relevant per kur, jf. bilag B.

Ad1l, 2093
Laegemidler med indhold af cabergolin, quinagolid og bromocriptin

Der er tale om lzegemidler med prolaktinheemmende virkning. Cabergolin og bromocriptin er begge godkendt
til bade laktationshaemning og til behandling af hyperprolaktineemi. Bromocriptin er endvidere godkendt til
behandling af parkinson, som senest er revurderet i 2017. Quinagolid er udelukkende godkendt til
behandling af hyperprolaktinaemi. Cabergolin anbefales som fgrstevalg til begge indikationer med henvisning
til bedre effekt og feerre bivirkninger.

| 2017 indlgste ca. 4.000 personer recept pa laegemidler med indhold af cabergolin i forbindelse med
prolaktinheemmende behandling (ATC G02CBO03), 30 personer indlgste recept pa laegemidler med indhold af
quinagolid og 120 personer indlgste recept pa leegemidler med indhold af bromocriptin.

Behandlingsprisen for anvendelse af cabergolin og bromocriptin til laktationshaemning er henholdsvis 108,60
kr. og 232,40 kr. Til behandling af hyperprolaktinaemi er behandlingsprisen per dag 15,51 kr. for cabergolin,
22,38 - 36,85 kr. for quinagolid og 16,60 — 33,20 kr. for bromocriptin.

I relation til laktationshaemning har vi lagt veegt pa, at cabergolin anbefales som ferstevalg, bl.a. pa grund af
en mere fordelagtig bivirkningsprofil, samt at behandlingsprisen for cabergolin er vaesentligt lavere end for
bromocriptin. Vi vurderer saledes, at prisen udelukkende star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi for cabergolin og ikke for bromocriptin.

Nar laegemidlerne anvendes til behandling af hyperprolaktingemi, hvor den underliggende arsag er
hypofysesygdom, skal patienterne have leegemidlerne udleveret vederlagsfrit fra behandlende
sygehusafdeling (6). Vi vurderer, at hovedparten af hyperprolaktinaemi skyldes hypofysesygdom, og egne
beregninger baseret pa tal fra medstat.dk viser saledes ogs4, at ca. 77 % af forbruget af de
prolaktinheemmende lsegemidler er i sekundaer sektoren (5).

For de patienter, hvor hyperprolaktinaemi er non-hypofyserelateret, laegger vi vaegt pa, at cabergolin
anbefales som fgrstevalg pa grund af bedre effekt og faerre bivirkninger. Med henvisning hertil, og til at
behandlingsprisen for quinagolid er neesten dobbelt s& hgj som for cabergolin, og behandlingsprisen for
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bromocriptin enten er pa niveau med eller hgjere end for cabergolin, vurderer vi, at prisen alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for cabergolin, og ikke for quinagolid og bromaocriptin.

Pa baggrund af ovenstaende anbefaler vi, at cabergolin bevarer generelt tilskud, at bromocriptin fortsat ikke
har generelt tilskud og at det generelle tilskud til quinagolid bortfalder. Vi finder det ikke muligt at identificere
bestemte sygdomme eller patientgrupper, for hvilke laegemidler med indhold af bromocriptin og quinagolid
opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 4

Leegemidler med indhold af testosteron

Testosteron er godkendt til behandling af mandlig hypogonadisme og findes i forskellige formuleringer.
Generelt anbefales det at anvende transdermal eller intramuskulaer administration. 1 2017 indlgste ca. 3.500
personer recept pa testosteron.

Behandlingsprisen er afheengig af dosis og hvilken formulering, der veelges. For kapsler er prisen 6,64 kr. —
26,56 kr., for gel 15,43 kr. — 30,86 kr. og for intramuskulaer injektion 11,22 kr. — 15,71 kr.

Vi mener, at diagnosticering af mandlig hypogonadisme kraever saerlig udredning ved en specialist for at
afklare, om der er andre underliggende arsager til sygdommen, og vi vurderer, at der er en risiko for
utilstraekkelig udredning ved et generelt tilskud. Vi mener endvidere, at leegemidlet let kan ggres til genstand
for misbrug og anvendes uhensigtsmaessigt som preestationsfremmende middel. Vi bemaerker desuden, at
medicinen skal udleveres vederlagsfrit, hvis sygdommen skyldes hypofysesygdom. Vi anbefaler derfor, at
leegemidler med indhold af testosteron fortsat ikke har generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, og vi
mener ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fgre til en anden anbefaling.

Ad5

Laegemidler med indhold af cyproteron

Cyproteron har antiandrogen virkning og er godkendt til behandling af mandlig hyperseksualitet og
prostatacancer. Ved behandling af prostatacancer skal laeegemidlet udleveres vederlagsfrit fra behandlende
sygehusafdeling (6).

| 2017 indlgste 440 personer recept pa et leegemiddel med indhold af cyproteron. Egne beregninger, baseret
pa data fra Laegemiddelstatistikregistret og Landspatientregistret, viser, at ca. 30 % af de personer, der
indlgste recept pa cyproteron, har haft konstateret prostatacancer (7).

Cyproteron findes som tabletter og som injektionsveeske. Behandlingsprisen pr. dag ved behandling af
mandlig hyperseksualitet er 5,97 kr. - 11,94 kr. for tabletter og 9,97 kr. - 13,96 kr. for injektionsvaeske.

Vi mener, at udredning og behandling af mandlig hyperseksualitet bar forega i specialistregi og suppleres
med samtaleterapi. Vi vurderer, at dette er fast praksis i dag, og pa den baggrund vurderer vi, at laagemidlet
opfylder kriterierne for generelt tilskud, nar leegemidlet anvendes til denne del af indikationen. Med
henvisning til, at cyproteron skal udleveres vederlagsfrit til patienter med prostatacancer, og til at ca. 30 % af
de personer, der i 2017 har indlgst recept pa cyproteron har en prostatacancer diagnose i
Landspatientregistret, anbefaler vi, det generelle tilskud til denne del af indikationen bortfalder, og at
cyproteron far generelt klausuleret tilskud til patienter med mandlig hyperseksualitet.

Ad 6

Laegemidler med indhold af triptorelin (kun Salvacyl)

Salvacyl indholder GnRH-analogen triptorelin, der er godkendt til reversibel reduktion af testosteron til
kastrationsniveau for at nedsaette seksualdriften hos voksne meend med svaere seksuelle afvigelser.
Behandling med Salvacyl skal indledes og superviseres af en specialleege i psykiatri og bar gives i
kombination med psykoterapi med henblik p& at nedsaette seksuelt afvigende adfeerd. | 2017 blev der solgt
mindre end 10 pakninger af Salvacyl i primaersektoren.

Vi bemeaerker, at behandling med Salvacyl skal indledes og superviseres af en specialleege i psykiatri og bar
gives i kombination med psykoterapi. Vi laegger endvidere vaegt pa, at patienter med betingede domme, eller
som er prgvelgsladt med vilkdr om ambulant psykiatrisk behandling, skal have medicinen
udleveret/administreret vederlagsfrit, hvis manglende compliance kan medfgre risiko for skadelig adfeerd pa
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patienten selv eller andre (8). Vi anbefaler pa den baggrund, at det generelle tilskud til Salvacyl bortfalder. Vi
mener ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fgre til en anden anbefaling.

Afsluttende bemaerkninger

Vi anbefaler med denne indstilling kun mindre aendringer i tilskudsstatus for de omfattede laegemidler.
/Zndringerne skal bl.a. understgatte, at de patienter, der er berettiget til at fa udleveret deres medicin
vederlagsfrit, far det i praksis.

Séafremt Leegemiddelstyrelsen veelger at falge vores anbefalinger, opfordrer vi til, at &endringerne
gennemfares pa et hensigtsmaessigt tidspunkt, sdledes at patienter og laeger far god tid til at tage stilling til
den fremtidige behandling, inden gendringerne traeder i kraft. Information om aendringerne er vigtig. Vi
anbefaler ogsa, at Laegemiddelstyrelsen falger forbruget af og priserne pa laegemidlerne.

Pa neevnets vegne

T, A o —

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag
A. Oversigt af 14. februar 2019 over androgene, antiandrogene og prolaktinheemmende laegemidler i
ATC-gruppe G02CB, G03B, GO3HA samt NO4BCO01 og LO2AE04 med angivelse af hvilke laegemid-
ler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer, udleveringsgruppe, geeldende
tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2015-2017.
B. Prisoversigt af 18. februar 2019 for androgene, antiandrogene og prolaktinheemmende lsegemidler i
ATC-gruppe G02CB, G03B, GO3HA samt NO4BCO01 og LO2AE04.
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Bilag A
Den 14. februar 2019
Sagsnr.: 2018093133

Oversigt over androgener, antiandrogener og prolaktinhaeemmende lsegemidler
i ATC grupperne G02CB, GO3BA, GO3HA samt NO4BCO0O1 og LO2AE04

Leesevejledning til skemaer nedenfor

Leegemidler: Det eller de laegemidler, med indhold af det pageeldende indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for androgener, antiandrogener og prolaktinheemmende
leegemidler i ATC grupperne G02CB, GO3BA, GO3HA samt NO4BCO01 og LO2AE04

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstgrrelser af det enkelte leegemiddel, som er eller
har veeret markedsfart per 14. februar 2019, med mindre andet er angivet.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageeldende lsegemidler, jf. de
geeldende produktresumeer for de enkelte leegemidler!. Der kan veere tale om en
sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper "A”, "B” etc.
fremgar af § 6 i bekendtgarelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler nr. 1654 af den 18.
december 20182.

Tilskudsstatus: Leegemidlets gaeldende tilskudsstatus.

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

GO02, Andre gynaekologiske midler
G02CB - Prolaktinheemmende midler

G02CB03 Cabergolin ( kun styrke 0,5 mg indgar i denne revurdering)

Leegemidler Cabergoline "Sandoz" tabletter
Cabergolin "Teva”, tabletter
Dostinex tabletter

Godkendt indikation - Haemning/suppression af laktation af medicinske arsager
Hyperprolaktineemiske tilstande
- Prolaktinsecernerende hypofyseadenomer
- ldiopatisk hyperprolaktinaemi
(Anbefales, at det er ordineret af en specialist)

Dostinex er i gvrigt ogsa godkendt til:
- Empty sella-syndromet med hyperprolaktingemi.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2015: 4.547
behandling) 2016: 4.596
2017: 4.165

1 http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=205950
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Sagsnr.: 2018093133

G02CB04

Quinagolid

Laegemidler

Norprolac tabletter

Godkendt indikation

Hyperprolaktineemi (idiopatisk eller stammende fra et prolaktinproducerende
hypofysaert mikroadenom eller makroadenom).

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2015: 25
behandling) 2016: 29

2017: 30
GO3BA - Androgener
GO3BA03 Testosteron
Leegemidler Andriol kapsler

Androgel gel, brev

Nebido injektionsveeske

Testim gel

Testogel gel, brev

Testosteron "Paranova" kapsler, blgde
Tostran gel

Undestor Testocaps kapsler, blgde

Godkendt indikation

Substitutionsbehandling ved mandlig hypogonadisme, hvor
testosteronmangel er bekraeftet af kliniske symptomer og ved
laboratorieanalyser.

Udleveringsgruppe Kapsler og inj. veeske: B
Gel: A
Tilskudsstatus Ingen tilskud
Forbrug (antal personer i 2015: 3.247
behandling) 2016: 3.448
2017: 3.560

GO3HA - Antiandrogener

GO3HAO01

Cyproteron

Laegemidler

Androcur tabletter
Androcur Depot, Injektionsvaeske

Godkendt indikation

Mandlig hyperseksualisme. Cancer prostatae.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug (antal personer i 2015: 346
behandling) 2016: 388
2017: 440

LO2AE — Gonadotropin-releasing hormon analoger (GnRH)

LO2AEQO4

Triptorelin (Kun salvacyl)

Laegemidler

Salvacyl pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Godkendt indikation

Salvacyl er beregnet til reversibel reduktion af testosteron til
kastrationsniveau for at nedsaette seksualdriften hos voksne meend med
sveere seksuelle afvigelser. Behandling med Salvacyl skal indledes og
superviseres af en psykiater. Behandlingen bgr gives i kombination med
psykoterapi med henblik pd at nedsaette seksuelt afvigende adfeerd.

Udleveringsgruppe

A
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Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug (antal personer i
behandling)

2015: <5
2016: <5
2017: <5

NO04BC — Dopamin-agonister

N04BCO1

Bromocriptin

Laegemidler

Parlodel kapsler, harde
Parlodel tabletter

Godkendt indikation

Galaktorré med eller uden amenorré.

Forebyggelse eller heemning af fysiologisk post-partum laktation, hvor
der er medicinsk indikation (sdsom i tilfaelde af tab intrapartum,
neonatal dgd, HIV-infektion hos moderen. Parlodel kan ikke
anbefales til rutinemaessig haemning af laktation, eller for at lindrer
symptomer som gmme og spaendte bryster post-partum, der kan
behandles tilstraekkeligt med ikke-farmakologisk behandling (for
eksempel bryststgtte og behandling med is) og/eller almindelige
analgetika.

Akromegali.

Prolaktinbetingede menstruationsforstyrrelser og subfertilitet.
Prolaktinafthaengig hypogonadisme.

Parkinsonisme.

Prolaktinproducerende hypofysetumor.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ingen tilskud
Forbrug (antal personer i 2015: 267
behandling) 2016: 153

2017:120
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18.2.2019
Sagsnr: 2018093133

Prisoversigt for androgene og prolaktinheemmende leegemidler (G0O2CB, G03B, GO3HA, NO4BCO01, LO2AE04)

Behandlingspriserne per dagn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 19/11 2018 til 11/2 - 2019)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis (mg) 4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per daggn (kr.)
G02CB Prolaktinheemmende midler
G02CB03 [Cabergolin (lak.-haem.) 1 2 Tabletter 0,5 54,30 108,60 per behandl
(hyperprolaktinaemi) 1 mg/uge * Tabletter 0,5 54,30 15,51
G02CB04 [Quinagolid (hyp. prolak.) 75 - 150! Tabletter 75 /150 22,38 / 36,85 22,38 - 36,85
NO4BC Dopaminagonister
NO4BCO1 |Bromocriptin (lak.-haem.)|5 mg i 14 dage 2 Tabletter 2,5 8,30 232,40 per behandl
(hyperprolaktinaemi) 5 - 101 Tabletter 2,5 8,30 16,60 - 33,20
GO3BA 3-oxoandrosten(4)-derivater
GO3BAO03 |Testosteron 40 160 2 Kapsler, blgde 40 6,64 6,64 - 26,56
60 80! Gel 20 mg/g 6,08 kr/g 18,24 - 24,32
1-2 breve/dag * Gel, brev 50 15,43 15,43 - 30,86
Hver 10. til 14 u* Injektionsvaeske, opl 1000 1099,56 11,22 - 15,71
GO3HA Antiandrogener, usammensatte
GO3HAO1 [Cyproteron 50 - 100 '3 Tabletter 50 5,97 597 11,94
3 ml/10.-14. da¢* Injektionsvaeske, opl 100 mg/mi 46,52 /ml 9,97 - 13,96
LO2AE Gonadotropin-releasing hormon analoger
LO2AEOQO4 |Triptorelin Hver 12. uge * Pul.solv.dep.inj,sus |11,25 mg 4639,15 55,23




Bilag B

Noter/forklaringer:

1 Doseringer fra produktresumé
2 Dosering fra "Laktationshaeemmende lsegemidler”, Jordemoder foreningen
3 Fordelt pa 2 doser

18.2.2019
Sagsnr: 2018093133
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