Medicintilskudsnaevnet

9. marts 2012

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kghenhavn S

Revurdering af tilskudsstatus for antibakterielle midler til systemisk brug i ATC-gruppe
JO01 og PO1ABO1

Baggrund og indhold

Sundhedsstyrelsen har som led i revurderingsprocessen anmodet 0s om at revurdere tilskudsstatus for
legemidler i ATC-gruppe JO1, antibakterielle midler til systemisk brug. Vi finder det hensigtsmaessigt
samtidig at revurdere tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe POLABO01, metronidazol, da disse
leegemidler ogsa anvendes mod forebyggelse og behandling af bakterielle infektioner. Bilag A er en gra-
fisk oversigt over leegemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle leegemidler i ATC-gruppe JO1 og PO1ABO1, som er
godkendt til markedsfering i Danmark og som per den 5. marts 2012 er eller har veeret markedsfert i
Danmark®. Indstillingen omfatter dog ikke legemidler godkendt med begraenset udlevering?.

Vores indstilling omfatter samtlige leegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pagaldende
leegemidler.

Nedenfor fglger farst vores indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet, generelt om antibiotika, anbefalinger og overordnede betragtninger,
begrundelser i relation til den anbefalede fremtidige tilskudsstatus og endelig vores afsluttende bemaerk-
ninger.

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, arligt forbrug i arene 2007-2011 og evt. antallet af enkelttil-
skudsansggninger i 2010 og 2011.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

! Indstillingen omfatter ikke naturleegemidler.

% Tigecyclin (JO1AA12) og Daptomycin (J01XX09) er begraenset til udlevering til sygehuse og er derfor ikke omfattet af denne ind-
stilling.

% Der er tale om en sammenskrivning af den eller de godkendte indikationer for leegemidler med indhold af det pageldende leegemid-
delstof og leegemiddelform/administrationsve;j.
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Tetracykliner (JO1A)

1.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

doxycyclin (JO1AAQ2)
lymecyclin (JO1AA04)
tetracyclin (JO1AAQ7)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Beta-laktam antibakterika, penicilliner (JO1C)

2. Penicilliner med udvidet spektrum (JO1CA)
Perorale legemidler med indhold af legemiddelstoffet

ampicillin (JO1CA01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne
pivampicillin (JO1CA02)
amoxicillin (JO1CA04)
pivmecillinam (JO1CAO08)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

ampicillin (JO1CAO01)
mecillinam (JO1CA11)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

3. Beta-laktamase sensitive penicilliner (JO1CE)
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

phenoxymethylpenicillin (JO1LCEO02)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet
benzylpenicillin (JO1CEOQ1)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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4. Beta-laktamase resistente penicilliner (JO1CF)
Perorale legemidler med indhold af legemiddelstofferne

dicloxacillin (JO1CFO01)
flucloxacillin (JO1CFO05)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet
dicloxacillin (JO1CF01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5. Kombinationer af penicilliner, inkl. beta-laktamase-ha&emmere (JO1CR)
Leegemidler med indhold af kombinationen

amoxicillin og clavulansyre (JO1CR02)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
Leegemidler med indhold af kombinationen

piperacillin og tazobactam (JO1CRO05)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Andre beta-laktam antibakterika (J01D)

6.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

cefalexin (JO1DBO01)
cefuroxim (JO1DCO02)
cefotaxim (J01DDO01)
ceftazidim (JO1DDO02)
ceftriaxon (J01DD04)
aztreonam (JO1DF01)
meropenem (JO1DHO02)
ertapenem (JO1DHO03)
doripenem (JO1DHO04)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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Sulfonamider og trimethoprim (JO1E)

7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

trimethoprim (JO1EAQ1)
sulfamethizol (JO1EB02)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Makrolider, lincosamider og streptograminer (JO1F)

8. Makrolider (JO1FA)
Perorale legemidler med indhold af leegemiddelstofferne

roxithromycin (JO1FA06)

clarithromycin (JO1FAQ9)

azithromycin (JO1FA10)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

erythromycin (JO1FAQ1)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

clarithromycin (JO1FAQ9)
azithromycin (JO1FA10)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

9. Lincosamider (JO1FF)
Laegemidler med indhold af legemiddelstoffet

clindamycin (JO1FFO01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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Aminoglycosid antibakterika (J01G)

10.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

tobramycin (JO1GBO01)
gentamicin (JO1GBO03)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Quinolon antibakterika (JO1M)

11.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

ofloxacin (JOLMAO1)
ciprofloxacin (JO1MAQ2)
moxifloxacin (JO1MA14)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Andre antibakterika (J01X) og (P01ABO01)

12. Glycopeptid antibakterika (JO1XA)
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

vancomycin (JO1XAO01)
teicoplanin (JO1XA02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

13. Polymyxiner (JO1XB)
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

colistin (J01XB01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

14. Steroid antibakterika (J01XC)
Perorale legemidler med indhold af leegemiddelstoffet

fusidinsyre (J01XCO01)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
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Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet
fusidinsyre (JO1XCO01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

15. Imidazol-derivater (JO1XD og PO1ABO01)
Filmovertrukne tabletter, 250 og 500 mg, oral suspension og suppositorier med indhold af leegemiddel-
stoffet
metronidazol (P01ABO01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
Filmovertrukne tabletter, 200 og 400 mg med indhold af leegemiddelstoffet
metronidazol (P01ABO01)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

Parenterale lzegemidler med indhold af l&egemiddelstoffet
metronidazol (JO1XDO01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

16. Nitrofuran-derivater (JO1XE)
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

nitrofurantoin (JO1XEQ1)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

17. Andre antibakterika (J01XX)
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

methenamin (JO1XX05)
linezolid (JO1XX08)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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Revurderingsforlagb

Leegemiddelstyrelsen orienterede i brev af 13. juni 2005 samtlige virksomheder med markedsfaringstil-
ladelse til humane laegemidler* om, at man ville indlede revurderingsprocessen med at revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne A, C og J.

Den 22. december 2009 orienterede Laeegemiddelstyrelsen om, at man forventede i 2010 at pabegynde
revurdering af tilskudsstatus for bl.a. JO1, antibakterielle midler til systemisk brug.

Medicintilskudsnaevnet har drgftet tilskudsstatus for laegemidler i ATC-gruppe JO1 pa sine mgder den
23. februar 2010, den 26. oktober 2010 og den 28. februar 2012.

Antibiotika

Antibiotika er legemidler mod bakterielle infektioner. Der skelnes mellem smalspektrede og bredspek-
trede antibiotika. De smalspektrede antibiotika virker kun pa en eller fa bakteriearter, mens de bredspek-
trede antibiotika virker pa mange bakteriearter (1).

Hvis et givet antibiotikum ikke har effekt over for bakterierne, er bakterierne resistente. Nogle bakterier
er naturligt resistente overfor visse antibiotika, mens andre bakterier er resistente pa grund af genetiske

e&ndringer. Overdreven og uhensigtsmassig brug af antibiotika medfaerer selektion af resistente bakteri-
er. Det geelder iseer ved brug af bredspektrede antibiotika (1).

Antibiotika inddeles ogsa efter deres virkningsmekanisme i baktericide antibiotika, som draber bakteri-
erne, og bakteriostatiske antibiotika, som ha&ammer bakteriernes vaekst (2).

Anbefalinger og overordnede betragtninger

Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de anbefalinger til almen praksis, der fremgar af den Nationa-
le Rekommandationsliste for antibiotika JO1 og det tilhgrende baggrundsnotat om antibiotika til syste-
misk brug af den 12. februar 2009 (3) samt af pro.medicin.dk (2).

Til grund for vores indstilling ligger ogsa oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret om forbruget af
leegemidlerne i den primare sundhedssektor for arene 2007-2011(4) samt artikler om antibiotikaforbru-
get i Ugeskrift for Leaeger, nr. 45, 2011(5,6).

Vi har ligeledes set pa behandlingspriserne for de enkelte legemidler, herunder for de forskellige leege-
middelformer. For hovedparten af leegemidlerne har behandlingspriserne dog ikke haft betydning for
vores indstilling. I indstillingen er behandlingspriserne derfor kun omtalt, hvor det er relevant.

| den Nationale Rekommandationsliste anfares, at antibiotikabehandlingen bar veere sa effektiv som
mulig, med feerrest mulige bivirkninger og samtidig @nskes at minimere risikoen for resistensudvikling i
Danmark ved fortsat at fremme et lavt og rationelt antibiotikaforbrug i Danmark (3).

| trad hermed er det vores holdning, at antibiotikas tilskudsstatus skal understgatte rationel antibiotikabe-
handling herunder minimere risikoen for resistensudvikling i Danmark ved bl.a. at understatte brug af
smalspektrede frem for bredspektrede antibiotika.

* Med undtagelse af virksomheder med markedsfgringstilladelse til legemidler med begreenset udlevering, naturleegemidler, sterke
vitamin- og mineralpraparater og radioaktive lagemidler.
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Tal fra Leegemiddelstatistikregistret viser, at det samlede forbrug af leegemidler omfattet af denne revur-
dering har veret stigende fra 1.762.476 personer, der indlgste recept i 2007 til 1.807.282 i 2011. Malt i
DDD er forbruget steget fra 31,6 mio. DDD i 2007 til 34,9 mio. DDD i 2011.

Primeersektoren er ansvarlig for omkring 90 % af det samlede antibiotikaforbrug i Danmark, mens hos-
pitalerne tegner sig for de resterende 10 % (4). Af forbruget i almen praksis er 60-70 % til patienter med
luftvejsinfektioner, hvor smalspektret penicillin (V-penicillin) er farstevalg (5). | primarsektoren udgar
penicillinerne i dag omkring 77 % af forbruget malt i antal personer af det samlede forbrug af antibioti-
ka til systemisk brug, heraf ca. 66 % med V-penicillin (4). Det ser dermed overordnet ud til, at forbruget
af antibiotika i primersektoren er rationelt.

Der er dog dele af forbruget, der giver anledning til bekymring. Der geelder iser forbruget af makrolider
og quinoloner (primeert ciprofloxacin). Makrolidforbruget har gennem alle de senere ar ligget relativt
hgjt, hvilket er bekymrende, da makroliderne er kraftigt resistensfremkaldende (6). Dertil kommer, at en
dansk undersggelse viser, at makrolider ofte ordineres til behandling af luftvejsinfektioner til patienter
uden hverken penicillinallergi eller Mycoplasma-pneumoni, hvilket er i strid med behandlingsvejlednin-
gerne (5). For ciprofloxacin er forbruget steget over en lengere arraekke, hvilket ligeledes er bekymren-
de, da det ogsa er resistensfremkaldende, og forbruget heraf bar holdes pa det lavest mulige niveau (6).
Vi finder dog ikke, at det er muligt at foretage hensigtsmaessige a&ndringer i tilskudsstatus for disse anti-
biotika, der kan medvirke til en mere rationel anvendelse. Vi mener derimod, at der kan vare behov for
andre tiltag for at opna en mere rationel anvendelse af disse — og andre — antibiotika.

En reekke antibiotika findes i bade faste og flydende (fx granulat til oral suspension og oral suspension)
perorale leegemiddelformer. Generelt er de flydende leegemiddelformer dyrere end de faste leegemiddel-
former og derfor mener vi, at de flydende former kun bgr anvendes til patienter, der ikke kan indtager de
faste former. Dette vil i praksis primert veere mindre bgrn. Tal fra Leegemiddelstatistikregistret viser, at
de flydende leegemiddelformer primaert bruges til behandling af mindre bgrn og derfor mener vi ikke,
der er behov for endringer i tilskudsstatus for de flydende perorale leegemiddelformer.

Antibiotika til injektion/infusion anvendes hovedsagelig pa sygehusene, og vi anbefaler derfor, at disse
leegemidler ikke bgr have generelt tilskud.

Begrundelser

Ad 1.
Tetracykliner (JO1A)

Gruppen omfatter leegemiddelstofferne doxycyclin, lymecyclin og tetracyclin, der udelukkende findes i
perorale leegemiddelformer. De godkendte indikationer er for de fleste af leegemidlerne infektioner for-
arsaget af tetracyklinfalsomme bakterier (7).

Tetracykliner er bredspektrede, bakteriostatiske antibiotika. Anvendelsen er forbundet med hgj grad af
resistensudvikling (2).

Doxycyclin rekommanderes som det eneste af tetracyklinerne i den Nationale Rekommandationsliste og
udelukkende i specifikke tilfelde (3).

Antallet af personer, der har indlgst recept pa en af tetracyklinerne, er steget fra ca. 68.000 personer i
2007 til ca. 76.000 personer i 2011.

Medicintilskudsnavnet 8
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Leaegemidlerne har ikke generelt tilskud. P& baggrund af den hgje grad af resistensudvikling mener vi
fortsat, at leegemidlerne ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud. Dertil kommer, at lae-
gemidlerne kun meget sjeeldent er ferstevalg til behandling af infektioner.

Tetracycliner kan i sma doser anvendes til langtidsbehandling af acne, der ikke kan behandles tilfreds-
stillende med lokalbehandling. I disse tilfeelde kan der bevilges enkelttilskud.

Ad 2.
Penicilliner med udvidet spektrum (JO1CA)

Gruppen omfatter leegemiddelstofferne ampicillin, pivampicillin, amoxicillin, pivmecillinam og mecilli-
nam. Ampicillin, pivampicillin, amoxicillin og pivmecillinam findes i perorale leegemiddelformer og
ampicillin og mecillinam i parenterale leegemiddelformer. De godkendte indikationer er generelt infek-
tioner forarsaget af bakterier, der er falsomme overfor det pagaldende antibiotikum. For pivmecillinam
og mecillinam specificeret til urinvejsinfektioner og salmonellose (7).

Som navnet siger, er penicilliner med udvidet spektrum mere bredspektrede end de gvrige penicilliner
og bgr primart anvendes, nar smalspektrede penicilliner er mindre aktive. De opkoncentreres i urinen
og er derfor velegnede til behandling af urinvejsinfektioner. Ampicillin har en lav biotilgeengelighed (ca.
40 %), og derfor foretreekkes amoxicillin og pivampicillin frem for ampicillin til oral behandling (2).

| den Nationale Rekommandationsliste rekommanderes amoxicillin pa lige fod med makrolider og me-
tronidazol ved eradikation af Helicobacter pylori (i kombination med en protonpumpehaemmer). Pivme-
cillinam rekommanderes pa linie med sulfamethizol og trimethoprim ved ukompliceret cystit (urinvejs-
infektion), samt til empirisk behandling af kompliceret cystit (3). | almen praksis anvendes amoxicillin
primeert til luftvejsinfektioner og pivmecillinam til urinvejsinfektioner (6).

Behandlingspriserne for de forskellige behandlingsmuligheder af cystitis er meget forskellige, hvor
pivmecillinam er betydeligt dyrere end bade sulfamethizol, trimethoprim og nitrofurantoin®.

| 2011 indlgste 468.000 personer recept pa et leegemiddel i gruppen, hvilket er en stigning fra 447.000 i
2007. Over 200.000 personer indlgste recept pa henholdsvis amoxicillin og pivmecillinam, 46.000 pa
pivampicillin og knap 9.000 pa ampicillin. Forbruget af pivampicillin har veeret faldende over en arreek-
ke, hvorimod forbruget af pivmecillinam er steget. Vi vurderer at denne fordeling er fornuftig i forhold
til anbefalingerne for de enkelte stoffer. Generelt udgjorde forbruget (malt i antal personer) 34 % af det
samlede penicillinforbrug i 2011.

Forbruget af amoxicillin fordeler sig stort set ligeligt mellem de almindelige tabletter, oplgseli-
ge/dispergible tabletter og de flydende orale former (granulat til oral suspension). Ca. 77.000 personer
indlgste i 2011 recept pa den flydende orale form. Dette skal ses i forhold til, at ca. 82.000 personer
indlgste recept pa en flydende oral form af phenoxymethylpenicillin, der er farstevalg ved akutte luft-
vejsinfektioner. Det er i hgj grad mindre bgrn, der behandles med de flydende leegemiddelformer af de
to leegemiddelstoffer (4), og vi vurderer, at der er en umiddelbart uhensigtsmaessig stor andel heraf, der

® priserne er baseret pé de gennemsnitligt laveste enhedspriser (tilskudspriser) og beregnet i overensstemmelse med Retningslinjer
for vurdering og sammenligning af leegemidler ved revurdering af tilskudsstatus af 4. juli 2006. Den anvendte periode er de 6 prispe-
rioder med ferste periodestart den 14.november 2011 og sidste periodestart den 23. januar 2012.
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behandles med amoxicillin. Dette skyldes formodentlig smagsforskelle, hvor de flydende former af
amoxicillin foretraekkes af mange barn.

Alle lezgemidlerne undtagen ampicillin tabletter har generelt tilskud.

Vi vurderer, at de perorale leegmiddelformer af pivampicillin og amoxicillin, trods ovennavnte vurde-
ringer af forbruget af den flydende form af amoxicillin, har en plads i behandlingen af visse bakterielle
infektioner og indstiller derfor, at disse leegemidler bevarer generelt tilskud. Det gaelder ogsa for den
flydende leegemiddelform, som primeert bruges af mindre barn, som ikke kan indtage tabletter og har
brug for en mere fleksibel dosering.

Derudover vurderer vi, at pivmecillinam har en plads i behandlingen af cystitis, trods den hgjere be-
handlingspris i forhold til de gvrige behandlingsmuligheder. Dette skyldes, at der er en hgj forekomst
(ca. 40 %) af sulfamethizolresistente E. coli (6), og at netop pivmecillinam rekommanderes ved sulfaal-
lergi (3).

Ampicillin tabletter har en lav biotilgengelighed og vi finder, at det derfor ikke er et hensigtsmaessigt
behandlingsvalg frem for fx pivampicillin. P& denne baggrund indstiller vi, at ampicillin tabletter fortsat
ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Injektionsformerne af ampicillin og mecillinam anvendes hovedsagelig som sygehusbehandling. Derfor
indstiller vi, at disse leegemidler fremover ikke bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 3.
Beta-laktamase sensitive penicilliner

Gruppen omfatter leegemiddelstofferne benzylpenicillin (G-penicillin) og phenoxymetylpenicillin (V-
penicillin). Phenoxymetylpenicillin findes i forskellige perorale legemiddelformer, mens benzylpenicil-
lin udelukkende er til injektion/infusion. De godkendte indikationer er for begge leegemiddelstoffer in-
fektioner forarsaget af penicillinfalsomme bakterier (7).

Phenoxymethylpenicillin rekommanderes som farstevalg ved akutte luftvejsinfektioner (tonsillitis (hals-
beteendelse), sinuitis (bihulebeteendelse), otitis media (mellemgrebetaendelse) og pneumoni (lungebe-
teendelse)) samt ved rosen og infektioner med borrelia (3).

| 2011 indlgste 914.000 personer recept pa phenoxymethylpenicillin, heraf 82.000 pa en flydende oral
form (granulat til suspension). I alt svarer forbruget til 66 % af det samlede forbrug af pencilliner.

Leegemidler med indhold af phenoxymethylpenicillin har generelt tilskud. Da phenoxymethylpenicillin
anbefales som fgrstevalg ved en raekke infektioner indstiller vi, at det generelle tilskud bevares. Det
geelder ogsa for de flydende orale former, som primert bruges af mindre bgrn, som ikke kan indtage
tabletter (4) og som har brug for en mere fleksibel dosering. Det samme gelder for granulat til oral su-
spension, enkeltdosisbeholder, som kan veere en hensigtsmaessig leegemiddelform ved fx rejser.

Benzylpenicillin til injektion/infusion har ikke generelt tilskud og anvendes hovedsagelig som sygehus-
behandling. Derfor indstiller vi, at dette leegemiddel fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausu-
leret tilskud.
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Ad 4.
Beta-laktamase resistente penicilliner

Gruppen omfatter leegemiddelstofferne dicloxacillin og flucloxacillin. Begge findes i perorale legemid-
delformer og dicloxacillin desuden til injektion/infusion. De godkendte indikationer er for alle lsegemid-
lerne infektioner forarsaget af penicillinaseproducerende, meticillinfalsomme stafylokokker (7).

Disse antibiotika er kun indicerede ved infektioner med penicillinaseproducerende stafylokokker (2).

| 2011 indlgste ca. 169.000 personer recept pa et legemiddel i gruppen, hvilket er en mindre stigning i
forhold til tidligere ar. Starstedelen af forbruget er af dicloxacillin.

De perorale leegemiddelformer af dicloxacillin og flucloxacillin har generelt tilskud. Vi vurderer, at dis-
se leegemidler har en plads i behandlingen af infektioner forarsaget af stafylokokker og indstiller derfor,
at disse leegemidler bevarer generelt tilskud.

Dicloxacillin til injektion/infusion har ikke generelt tilskud og anvendes hovedsagelig som sygehusbe-
handling. Derfor indstiller vi, at dette leegemiddel fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausule-
ret tilskud.

Ad 5.
Kombinationer af penicilliner, inkl. beta-laktamase-hemmere

Clavulansyre og tazobactam er beta-laktamase-haemmere, der findes i kombination med henholdsvis
amoxicillin og piperacillin. Amoxicillin + clavulansyre findes i perorale legemiddelformer, mens pipe-
racillin + tazobactam er til infektion/infusion.

Den godkendte indikation for amoxicillin + clavulansyre er infektioner forarsaget af amoxicillin resi-
stente bakterier, hvor resistensen skyldes beta-laktamaser. Indikationen for piperacillin + tazobactam er
mere specifik, herunder bl.a. intraabdominale infektioner (7).

Amoxicillin + clavulansyre rekommanderes ved akutte KOL-exacerbationer. Desuden ved evt. behand-
lingssvigt af V-penicillin til tonsillitis, otitis media og sinuitis. Amoxicillin med clavulansyre bar ikke
anvendes rutinemaessigt pga. pavirkning af normalfloraen og selektion af resistente bakterier (3).

Antal personer, der har indlgst recept pa amoxicillin + clavulansyre, er steget fra godt 19.000 i 2007 til
83.000 i 2011, heraf 8.000 med de flydende orale leegemiddelformer. Dette skyldes nye rekommandati-
oner af disse lsegemidler som ferstevalg ved KOL exacerbationer (6).

Amoxicillin + clavulansyre har generelt tilskud. Vi vurderer, at disse leegemidler har en veldefineret
plads i behandlingen af bl.a. KOL exacerbationer og indstiller derfor, at disse leegemidler bevarer gene-
relt tilskud. Det geelder ogsa for de flydende leegemiddelformer, som primeert bruges af mindre barn,
som ikke kan indtage tabletter (4) og har brug for en mere fleksibel dosering.

Piperacillin + tazobactam til injektion/infusion har ikke generelt tilskud og anvendes hovedsagelig som
sygehusbehandling. Derfor indstiller vi, at disse leegemidler fortsat ikke bgr have generelt eller generelt
klausuleret tilskud.
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Ad 6.
Andre beta-laktam antibakterika

Gruppen omfatter cefalosporiner (cefalexin, cefuroxim, cefotaxim, ceftazidim og ceftriaxon), monobak-
tamer (aztreonam) og carbapenemer (meropenem, ertapenem og doripenem). Cefalexin og cefuroxim er
de eneste legemiddelstoffer i gruppen, der findes i perorale leegemiddelformer.

Leegemidlerne er ikke, eller meget sjeeldent, indiceret ved behandling af infektioner i almen praksis (3).
Af hensyn til risikoen for resistensudvikling bar forbruget af leegemidlerne begraenses mest muligt (2).

Forbruget af cefalexin er omkring 1.000 personer, der indlgser recept arligt og for cefuroxim ca. 1.600
personer.

Laegemidlerne i denne gruppe har ikke generelt tilskud. Pa baggrund af risikoen for resistensudvikling
og den manglende anbefaling til brug i almen praksis indstiller vi, at de fortsat ikke bar have generelt
eller generelt klausuleret tilskud.

Ad7.
Sulfonamider og trimethoprim

Gruppen omfatter trimethoprim og sulfamethizol, der begge findes i perorale legemiddelformer. Tri-
methoprim er godkendt til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af trimethoprimfalsomme bakte-
rier og sulfamethizol til behandling af infektioner forarsaget af sulfonamidfalsomme bakterier (7).

Leegemiddelstofferne rekommanderes begge i den Nationale Rekommandationsliste til ukompliceret
cystit pa linie med pivmecillinam (3). Trimethoprim bgr dog primeert anvendes ved sulfa- og penicillin-
allergi (2,3). European Surveillance of Antimicrobial Consumption (ESAC) anbefaler i modsatning
hertil trimethoprim eller nitrofurantoin som farstevalg til behandling af ukompliceret cystitis (8).

| 2007 indlgste 161.500 personer recept pa sulfamethizol, hvilket er faldet til 129.000 personer i 2011 —
et fald pa 20 %. For trimethoprim er forbruget steget fra 32.000 personer i 2007 til 34.000 personer i
2011 - en stigning pa 7 %. Disse forbrugsaendringer skal ses i forhold til en stigning i forbruget af piv-
mecillinam pa 31 %, der ogsa anvendes til behandling af urinvejsinfektioner og kan formodentlig til-
skrives den hgje forekomst (ca. 40 %) af sulfamethizolresistente E. coli (6). Godt 1.900 personer — pri-
maert mindre bgrn— indlgste i 2011 recept pa trimethoprim som oral suspension (4).

Sulfamethizol har generelt tilskud. Pa baggrund af rekommandationen som et af mulige farstevalg til
behandling af ukompliceret cystitis indstiller vi, at leegemidler med indhold af sulfamethizol fortsat ber
have generelt tilskud.

Trimethoprim har ligeledes generelt tilskud. I danske behandlingsvejledninger anbefales trimethoprim
kun ved sulfa- og penicillinallergi. | modsetning hertil anbefaler ESAC trimethoprim som muligt far-
stevalg til ukompliceret cystitis. Pa baggrund heraf finder vi, at trimethoprim har en plads i behandlin-
gen af ukompliceret cystitis og indstiller, at trimethoprim bevarer generelt tilskud. Det galder ogsa for
den flydende lzegemiddelform, som primeert bruges af mindre barn, som ikke kan indtage tabletter (4)
og har brug for en mere fleksibel dosering.

Medicintilskudsnavnet 12
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Ad 8.
Makrolider

Denne gruppe omfatter stofferne erythromycin, clarithromycin, azithromycin og roxithromycin. De fin-
des alle i perorale legemiddelformer og erythromycin, clarithromycin og azithromycon desuden som
infusionsveeske. Den godkendte indikation er for alle 4 makrolider infektioner forarsaget af mikroorga-
nismer, der er falsomme overfor det pageldende laegemiddelstof, for clarithromycin dog mere specifice-
ret (7).

Anvendelsen af makrolider er forbundet med udtalt selektion af makrolidresistente bakterier (5), og der
er krydsresistens mellem de forskellige makrolider (2). Makroliderne kan give anledning til en reekke
klinisk betydende interaktioner, hvilket iser gelder for erythromycin. Ligeledes er der flere bivirkninger
ved erythromycin i forhold til de gvrige makrolider (2).

Makroliderne rekommanderes til behandling af atypisk pneumoni (fx Mykoplasma-pneumoni), til eradi-
kation af H. Pylori samt til bakterielle luftvejsinfektioner ved penicillinallergi. Roxithromycin er i de
fleste tilfeelde farstevalg, da det har feerre interaktioner end clarithromycin, men erfaring med behand-
ling af bgrn savnes. Azithromycin rekommanderes udelukkende ved chlamydiainfektioner, da infektio-
nen er intracelluler og azithromycin treenger ind i cellen. Erythromycin er ikke rekommanderet (3).

Forbruget af makrolider har gennem arene veeret svingende, hvor 389.000 personer indlgste recept i
2007, det faldt til 355.000 i 2009 og steg igen til 402.000 i 2010 og 438.000 i 2011. Det hgje forbrug i
2010/2011 skal ses i forhold til, at der her var epidemi af Mycoplasma-pneumoni i Danmark (9). Ca. 46
% af forbruget ligger pa roxithromycin, som er det makrolid, der anbefales som farstevalg. 13 % af pati-
enterne behandles med clarithromycin, 14 % med erythromycin og 36 % med azithromycin. En dansk
undersggelse viser, at naesten 70 % af makrolidordinationerne til luftvejsinfektioner ikke er til penicil-
linallergikere og pa et tidspunkt, hvor der ikke var epidemi af Mykoplasma-pneumoni (5). Vi finder, at
der her er tale om et overforbrug, da forbruget af makrolider pga risikoen for resistensudvikling bar
begraenses mest muligt.

De perorale leegemiddelformer af makrolider har alle generelt tilskud. Vi finder, at makroliderne har en
plads i behandlingen af primaert luftvejsinfektioner hos personer med penicillinallergi. Vi mener, det er
vigtigt, at der er leegemidler med generelt tilskud til disse personer og indstiller derfor, at de orale lee-
gemiddelformer af clarithromycin, azithromycin og roxithromycin bevarer generelt tilskud. Det gelder
ogsa for de flydende lzegemiddelformer, som primart bruges af mindre bgrn, som ikke kan indtage tab-
letter (4) og har brug for en mere fleksibel dosering. Vi mener dog som ovenfor navnt, at der er et over-
forbrug af makrolider, men finder at denne problemstilling ber lgses ved andre tiltag end &ndringer i
tilskudsstatus.

Der er flere bivirkninger og interaktioner ved erythromycin i forhold til de gvrige makrolider, og eryth-
romycin anbefales derfor ikke. Pa denne baggrund indstiller vi, at perorale leegemidler med indhold af
erythromycin fremover ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Erythromycin infusionsveeske har generelt tilskud, mens de gvrige infusionsvasker ikke har generelt
tilskud. Infusionsvaeskerne anvendes hovedsagelig som sygehusbehandling. Derfor indstiller vi, at disse
leegemidler ikke bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.
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Ad 9.
Lincosamider

Det eneste leegemiddelstof i gruppen er clindamycin, der bade findes i perorale leegemiddelformer og til
injektion/infusion. Den godkendte indikation er infektioner forarsaget af clindamycinfglsomme mikro-
organismer (7).

Clindamycin kan anvendes i tilfelde af behandlingssvigt ved tonsillitis hos penicillinallergikere (3).
Derudover kan det anvendes ved alvorlige infektioner forarsaget af Staphylococcus aureus, som er resi-
stente overfor penicilliner og cefalosporiner (2). Behandling i disse situationer vil foregd/initieres pa
sygehus. Ved lengere tids anvendelse ses resistensudvikling (2).

Forbruget af clindamycin er meget begranset i primarsektoren, men har veret konstant stigende fra
3.300 personer, der indlgste recept i 2007 til 7.800 i 2011.

Clindamycin har ikke generelt tilskud. Vi indstiller, at denne tilskudsstatus ber bevares, da clindamycin
har en meget begranset anvendelse i primarsektoren og aldrig er farstevalg.

Ad 10.
Aminoglycosid antibakterika

Gruppen omfatter tobramycin, der findes som injektionsvaeske og til inhalation, og gentamicin, der fin-
des som injektions- og infusionsvaeske samt som implantat. Tobramycin er godkendt til behandling af
alvorlige infektioner forarsaget af tobramycin-fglsomme bakterier samt til langtidsbehandling af kronisk
lungeinfektion hos patienter med cystisk fibrose. Gentamicin er generelt godkendt til behandling af al-
vorlige infektioner forarsaget af gentamicinfalsomme bakterier. Implantatet er godkendt som adjuvans
til kirurgisk behandling (7).

De parenterale former samt implantatet anvendes stort set udelukkende pa sygehusene, mens 168 perso-
ner i 2011 indlgste recept pa tobramycin til inhalation.

Leegemidlerne har ikke generelt tilskud. Da de parenterale former samt implantatet hovedsagelig anven-
des som sygehusbehandling indstiller vi, at disse leegemidler ikke bgr have generelt eller generelt klau-
suleret tilskud.

Behandling med tobramycin til inhalation er en specialistbehandling, der kraever serlig undersggelse og
diagnosticering og derfor indstiller vi, at tobramycin til inhalation fortsat ikke bgr have generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

For patienter med cystisk fibrose, der behandles med tobramycin til inhalation, kan der som hidtil bevil-
ges enkelttilskud.

Ad 11.
Quinolon antibakterika

Quinolonerne omfatter leegemiddelstofferne ofloxacin, ciprofloxacin og moxifloxacin, der alle findes til
peroral behandling - ciprofloxacin og moxifloxacin desuden som infusionsvaske. Ofloxacin er godkendt
til infektioner forarsaget af ofloxacinfalsomme bakterier, mens de godkendte indikationer for ciproflo-
xacin og moxifloxacin er meget detajlerede (se bilag B) (7).
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Quinolonerne er bredspektrede antibiotika, hvis anvendelse i hgj grad er forbundet med selektion af
resistente stammer. De bgr kun anvendes ved alvorlige infektioner, hvor bakterierne er resistente overfor
mindre bredspektrede antibiotika (2).

Forbruget af quinolonerne har veeret stigende fra 83.000 personer, der indlgste recept i 2007, til over
100.000 personer i 2011. Forud for 2007 var forbruget konstant stigende over en lang arreekke (4). Vi
mener, at det stigende forbrug er uhensigtsmassigt, hvilket afspejles i den stigende andel resistente bak-
terier (2).

Quinolonerne har ikke generelt tilskud. Pa baggrund af den hgje grad af resistensudvikling mener vi
fortsat, at leegemidlerne ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud. Dertil kommer, at lae-
gemidlerne ikke er fgrstevalg. De parenterale leegemiddelformer af ciprofloxacin og moxifloxacin an-
vendes derudover hovedsagelig som sygehusbehandling.

Ad 12.
Glycopeptid antibakterika

Gruppen omfatter de 2 leegemiddelstoffer vancomycin og teicoplanin, der i ATC-gruppe JO1 udeluk-
kende findes til injektion/infusion. Derudover findes vancomycin som kapsler i ATC-gruppe AQ7 til
behandling af Clostridium difficile. Vancomycin kapsler er ikke omfattet af denne revurdering.

Laegemidlerne har ikke generelt tilskud. Da de hovedsagelig anvendes som sygehusbehandling indstiller
vi, at disse leegemidler fortsat ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 13.
Polymyxiner

Det eneste liegemiddelstof i gruppen er colistin, der findes som pulver til oplgsning i nebulisator. Det er
godkendt til behandling ved kolonisering eller infektion i lungerne med polymyxinfglsomme Pseudo-
monas aeruginosa hos patienter med cystisk fibrose (7).

| 2011 indlgste knap 300 personer recept pa colistin.

Leegemidlet har ikke generelt tilskud. Behandling med colistin er en specialistbehandling, der kraever
serlig undersggelse og diagnosticering og derfor indstiller vi, at colistin fortsat ikke ber have generelt
eller generelt klausuleret tilskud.

For patienter med cystisk fibrose, der behandles med colistin, kan der som hidtil bevilges enkelttilskud.

Ad 14.
Steroid antibakterika

Gruppen omfatter fusidinsyre, der findes i bade perorale leegemiddelformer og til infusion. Leegemidler-
ne er godkendt til behandling af infektioner forarsaget af bakterier, der er fglsomme overfor natriumfu-
sidat (7).

Fusidinsyre anvendes primart som led i behandling af alvorlige stafylokokinfektioner, fx sepsis, hvor
andre stafylokokmidler ikke kan anvendes (2).

| 2011 indlgste 1.400 personer recept pa fusidinsyre — udelukkende de perorale leegemiddelformer.
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De perorale leegemiddelformer af fusidinsyre har generelt tilskud. Da de udelukkende bgr anvendes til
behandling af alvorlige stafylokokinfektioner og her ikke som farstevalg, finder vi, at der er tale om en
specialistbehandling, der initieres pa sygehuset. Dertil kommer, at fusidinsyre er anfgrt pa Danske Regi-
oners liste over leegemidler til vederlagsfri udlevering til serlige ikke-indlagte patientgrupper, der er i
fortsat sygehusbehandling. Udleveringen omfatter patienter med multiresistente stafylokokker. P& denne
baggrund indstiller vi, at perorale legemidler med indhold af fusidinsyre fremover ikke bar have gene-
relt eller generelt klausuleret tilskud.

Fusidinsyre til infusion har ikke tilskud. Dette leegemiddel anvendes udelukkende i sygehusbehandlin-
gen. Derfor indstiller vi, at dette leegemiddel fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausuleret
tilskud.

Ad 15.
Imidazol-derivater (metronidazol)

Metronidazol findes til peroral, rektal og parenteral anvendelse. Derudover findes metronidazol til vagi-
nal anvendelse i ACT-gruppe GO1 og som creme i ATC-gruppe DO06. Disse leegemidler er ikke omfattet
af denne revurdering. Metronidazol er godkendt til forebyggelse og behandling af infektioner forarsaget
af metronidazolfglsomme mikroorganismer samt Morbus Crohn (7).

Metronidazol rekommanderes som ligeverdigt alternativ til makrolid eller amoxicillin til eradikation af
Helicobacter pylori, samt til behandling af bakteriel vaginose (3).

Antallet af personer, der her indlgst recept pa metronidazol har veeret stigende fra 79.000 i 2007 til
94.000 i 2011, heraf 1200 med suppositorierne og 700 med den oral suspension.

Metronidazol tabletter findes i styrkerne 200, 250, 400 og 500 mg. 200 og 400 mg er ca. dobbelt sa dyre
som henholdsvis 250 og 500 mg®.

De perorale og rektale leegemiddelformer af metronidazol har alle generelt tilskud. Vi finder generelt, at
metronidazol har en plads i behandlingen af infektioner med anaerobe bakterier og vurderer, at det aktu-
elle forbrug er rationelt, herunder forbruget af suppositorierne og oral suspension. Derfor indstiller vi, at
metronidazol tabletter i styrkerne 250 og 500 mg samt oral suspension og suppositorier bar bevare gene-
relt tilskud. Pa baggrund af den hgjere behandlingspris for metronidazol tabletter i styrkerne 200 og 400
mg indstiller vi, at disse styrker fremover ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud. Vi
mener ikke, der er anvendelsesomrader for disse styrker, som ikke kan deekkes af styrkerne 250 og 500
mg.

Metronidazol injektionsvaeske har ikke generelt tilskud. Det anvendes hovedsagelig i sygehusbehand-
lingen. Derfor indstiller vi, at metronidazol injektionsvaske fortsat ikke bgr have generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

® Priserne er baseret p& de gennemsnitligt laveste enhedspriser (tilskudspriser) og beregnet i overensstemmelse med Retningslinjer for
vurdering og sammenligning af legemidler ved revurdering af tilskudsstatus af 4. juli 2006. Den anvendte periode er de 6 prisperio-
der med farste periodestart den 12.december 2011 og sidste periodestart den 20. februar 2012.
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Ad 16.
Nitrofuran-derivater

Gruppen omfatter nitrofurantoin, der findes som tabletter. Laeegemidlet er godkendt til behandling af
urinvejsinfektioner forarsaget af nitrofurantoinfalsomme bakterier (7).

| den Nationale Rekommandationsliste rekommanderes nitrofuration ikke pga. risiko for alvorlige bi-
virkninger, iser hos &ldre over 65 ar (3). | antibiotikavejledningen pa pro.medicin.dk er anfart, at det
kan anvendes pa linie med pivmecillinam og sulfamethizol (2), og ESAC anbefaler det sasmmen med
trimethoprim som farstevalg ved ukompliceret cystitis (8).

| 2011 indlgste knap 40.000 personer recept pa nitrofurantion. Det kan ses i forhold til forbruget af piv-
mecillinam pa 221.000 personer og sulfamethizol pa 129.000 personer.

Nitrofurantoin har generelt tilskud. Vi vurderer, at leegemidlet har en fornuftig plads i behandlingen af
urinvejsinfektioner og indstiller derfor, at det bevarer generelt tilskud.

Ad 17.
Andre antibakterika

Gruppen omfatter methenamin og linezolid, der begge findes som tabletter - linezolid desuden som in-
fusionsvaeske. Methenamin er godkendt til forebyggelse af urinvejsinfektioner, iseer hos kateterbarere
og linezolid til visse pneumonier og komplicerede hud- og blgddelsinfektioner. I den godkendte indika-
tion for linezolid er det desuden anfart, at behandlingen kun bgr initieres pa hospital og under relevant
specialistvejledning, som for eksempel en mikrobiolog (7).

Methenamin virker kun i sur urin og egner sig farst og fremmest til langvarig anvendelse, is&r hos pati-
enter med kateter, hvor der er bakteriuri og dermed konstant risiko for infektion af urinvejene (2).

Forbruget af methanamin ligger pa omkring 2.200 personer, der indlgser recept om aret. Linezolid an-
vendes stort set ikke i primarsektoren.

Methenamin og linezolid har ikke generelt tilskud. Da methenamin kun virker i sur urin, kraever anven-
delsen seerlig undersggelse og derfor indstiller vi, at methenamin fortsat ikke bgr have generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

Linezolid anvendes hovedsagelig i sygehusbehandlingen. Derfor indstiller vi, at linezolid fortsat ikke
ber have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Afsluttende bemarkninger

Vi har med denne indstilling kun lagt op til, at der skal ske mindre a&ndringer i tilskudsstatus for antibio-
tika til systemisk brug. Vi er opmarksomme pa den megen debat om det stigende antibiotikaforbrug og
den stigende andel resistente bakteriestammer og mener, at dette er en alvorlig problemstilling. Med
enkelte undtagelser mener vi dog, at overordnet set er fordelingen i forbruget af antibiotika i primeersek-
toren rationelt. Derudover mener vi, at de uhensigtsmassigheder, der er i antibiotikaforbruget, ber lgses
ved andre tiltag end &ndringer i tilskudsstatus, da det er vigtigt, at der er antibiotika med generelt til-
skud til behandling af alle de mest almindelige infektioner, der behandles i almen praksis.
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Grafisk oversigt af 9. marts 2012 over ATC-gruppe JO1 og POLABOL.

Oversigt af 9. marts 2012 over antibakterielle midler til systemisk brug i ATC-gruppe JO1 og
PO1ABO01 med angivelse af de godkendte indikationer, leegemiddelnavne, leegemiddelformer, ud-
leveringsgruppe, geldende tilskudsstatus og forbrug i perioden 2007-2011.
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Oversigt over antibakterielle leegemidler til systernsk brug
i ATC-gruppe JO1 og PO1ABO1

Laesevejledning til skemaer nedenfor

LeegemidlerDet eller de lsegemidler, med indhold af indholdfet eller indholdsstofferne, der er om-
fattet af denne revurdering af tilskudsstatus farakterielle midler til systemisk brug.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstser af det enkelte lsegemiddel, som er eller har
veaeret markedsfart per den 5. marts 2012.

Godkendt indikationEn sammenskrivning af den eller de angivne indikedr for lsegemidler med
indhold af det pagaeldende leegemiddelstof og leegkatiatm/administrationsvej, jf. de gaeldende pro-
duktresumeer for de enkelte laegemitiler

UdleveringsgruppeBeskrivelse af betydningen af de forskellige udhkawysgrupper "A, B etc.” frem-
gér af § 63 i bekendtggrelse om recepter nr. 1838.adecember 20%1

Tilskudsstatust. segemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra Leegemistdéstikregistret, jf. www.medstat.dk, og
omfatter primaersektoren. Tallene daekker over adlgelmiddelformer og er i enkelte tilfaelde suppleret
med tal for bestemte lsegemiddelformer.

Enkelttilskud:Oplysninger om antallet af ansggninger om enksktid og bevillingsprocent. Sundheds-
styrelsen har kun fastsat vejledende kriterieefatelttilskud til gruppen af tetracykliner, JO1A.

JO1A, Tetracykliner

JO1AA, Tetracykliner

JO1AAO02 Doxycyclin

Leegemidler Vibradox tabletter

Doxycyklin "2care4" tabletter

Oracea harde kapsler med modificerétasning(markedsfert d.
05/09/2011)

Godkendt indikation Tabletter:

Infektioner forarsaget af tetracyclinfalsomme bekte

Infektioner forarsaget af miltborandbakteriBagillus anthraciy herunder
inhalationsinfektioner forarsaget af miltbrand getisponering): For at

! http://www.produktresume.dk
2 http://Im.tarius.com/showdoc.aspx?docld=bek20111390
full&g=recepter&activesolution=http%3a%2{%2fdatabasarius.com
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mindske hyppigheden eller progressionen af sygdamefier udseettelse foy
miltbrandbakterier i aerosolform.

De tidlige stadier 1 og 2 af Lyme Borreliose (fegiget af spirokaetdBorre-
lia burgdorfer.

Tilbagefaldsfeber forarsagetBérrelia recurrentis overfgrt af lus.
Tilbagefaldsfeber forarsagetBérrelia duttonii overfart af flater.

Harde kapsler med modificeratligsning:
Indiceret til reducering af papulopustuleere laesidws voksne patienter
med rosacea i ansigtet.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 23.219
(antal personer i 2008: 24.760
behandling) 2009: 24.247

2010: 24.765

2011: 25.798
Enkelttilskud Tabletter:

2010: 657 ansggninger, heraf 638 bevilget (97 %)
2011: 729 ansggninger, heraf 725 bevilget (99 %)
Kapsler med modificeretdlgsning, harde:

2011: 204 ansggninger, heraf 204 bevilget (100 %)

JO1AAO4

Lymecyclin

Laegemidler

Tetralysal harde kapsler

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af tey@infglsomme bakterier.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 12.798
(antal personer i 2008: 13.053
behandling) 2009: 14.216

2010: 14.911

2011: 15.511

Enkelttilskud

2010: 1832 ansggninger, heraf 1826idpet (99,7 %)
2011: 2040 ansggninger, heraf 2032 bevilget (99,6 %

JO1AAQ7

Tetracyclin

Leegemidler

Tetracyclin "Actavis” filmovertrukne tatier
Tetracyklin "DAK" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af teydinfglsomme bakterier.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud
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Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 30.648
2008: 30.697
2009: 31.914
2010: 33.193
2011: 36.249

Enkelttilskud

2010: 991 ansggninger, heraf 988Iget(99,7 %)
2011: 125%nsggninger, heraf 1249 bevilget (99,2 %)

JO1C, Beta-laktam antibakterika, penicilliner

JO1CA, Penicilliner med udvidet spektrum

JO1CAO01

Ampicillin

Leegemidler

Ampicillin "PCD" filmovertrukne tablette
Ampicillin "PCD" pulver til injektionsveeske, oplaisig
Pentrexyl pulver til injektions- og infusionsveeske|asning

Godkendt indikation

Tabletter:

Infektion forarsaget af ampicillinfalsomme bakterie

Pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning

Alvorlige infektioner forarsaget af ampicillinfglsone bakterier.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Tabletter:Ikke generelt tilskud
Pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsnidgnerelt tilskud

Forbrug 2007: 6.960
(antal personer i 2008: 3.223
behandling) 2009: 5.546
2010: 7.816
2011: 8.892, heraf 18 til injektion/infusion
Enkelttilskud Tabletter:

2010: 9 ansggninger, heraf 6 bevilget (67 %)
2011: 6 ansggninger, heraf 5 bevilget (83 %)

JO1CAO02 Pivampicillin
Leegemidler Pondocillin filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation Infektioner forarsaget af arilfidglsomme bakterier.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 72.273
(antal personer i 2008: 67.227
behandling) 2009: 59.675
2010: 54.981
2011: 46.412

Enkelttilskud

Ikke relevant




Bilag B
9. marts 201

2

JO1CAO4

Amoxicillin

Laegemidler

Amoxicillin "Mylan" filmovertrukne tabter
Amoxicillin "Mylan" harde kapsler
Flemoxin Solutab oplgselige tabletter
Imacillin granulat til oral suspension
Imacillin oplgselige tabletter
Imadrax filmovertrukne tabletter
Imadrax Novum dispergible tabletter

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af ansdifalsomme bakterier, for eksempel luft-
vejsinfektioner som akut forveerring af kronisk bxitis, akut mellemgrebe-
teendelse, gastrointestinale infektioner og infekdia hud og blgdt veev.
Akut ukompliceret gonoré og akut ukompliceret uejsinfektion.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 231.865
(antal personer i 2008: 219.090
behandling) 2009: 216.064

2010: 234.025
2011: 224.151, heraf 76.885 dispergible/oplgsaapetter og 77.066
granulat til oral suspension.

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1CAO08

Pivmecillinam

Laegemidler

Penomax filmovertrukne tabletter
Selexid filmovertrukne tabletter
Selexid tabletter

Godkendt indikation

Urinvejsinfektioner og salmdosé forarsaget af mecillinamfglsomme ba
terier.

=

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 168.079
2008: 187.689
2009: 197.812
2010: 207.774
2011: 220.860

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1CA1l

Mecillinam

Leegemidler

Selexid pulver til injektionsvaeske, cpiag

Godkendt indikation

Alvorlige urinvejsinfektioneg @almonellose forarsaget af mecillinamfgal-
somme bakterier.

Udleveringsgruppe

B
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Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 9
2008: 7
2009: 4
2010: 6
2011:10

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1CE, Beta-laktamase sensitive penicilliner

JO1CEO1 Benzylpenicillin
Leegemidler Benzylpenicillin "Panpharma" pulveiinil- og infusionsveeske, oplgsning
Godkendt indikation Infektioner forarsaget peniafislsomme bakterier.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 108
(antal personer i 2008: 83
behandling) 2009: 35
2010: 41
2011: 37

Enkelttilskud

2010: 1 ansggning, heraf 1 bevild&0(%)
2011: 0 ansggninger

JO1CEO2

Phenoxymethylpenicillin

Leegemidler

Pancillin filmovertrukne tabletter
Primcillin filmovertrukne tabletter
Primcillin granulat til oral suspension
Primcillin granulat til oral suspension, enkeltddmholder
Vepicombin Novum filmovertrukne tabletter
Vepicombin Novum granulat til oral oplgsning

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af péiméglsomme bakterier.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 964.711
(antal personer i 2008: 900.242
behandling) 2009: 874.943

2010: 901.293

2011: 914.074, heraf 82.439 granulat til oral saspa/oplgsning og

8.890 granulat til oral suspension, enkeltdosislagio

Enkelttilskud

Ikke relevant
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JO1CF, Beta-laktamase resistente penicilliner

JO1CFO1

Dicloxacillin

Leegemidler

Dicillin harde kapsler
Diclocil injektions- og infusionssubstans
Dicloxacillin "Arrow" harde kapsler

Godkendt indikation

Kapsler:

Infektioner forarsaget af penicillinaseproduceremdeticillinfalsomme sta-
fylokokker.

Injektions- og infusionssubstans:

Alvorlige infektioner forarsaget af penicillinasegucerende, meticillin-
falsomme stafylokokker.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Kapsler: Generelt tilskud
Injektions- og infusionssubstarikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 161.049
2008: 163.129
2009: 163.444
2010: 163.794
2011: 162.187, heraf 10 til injektion/infusion

Enkelttilskud

Kapsler: Ikke relevant

Injektions- og infusionssubstans:

2010: 0 ansggninger

2011: 2 ansggninger, heraf 2 bevilget (100 %)

JO1CFO5

Flucloxacillin

Leegemidler

Flucloxacillin "Orion" filmovertruknelhbetter
Heracillin filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af pdhimseproducerende meticillinfaglsomme
stafylokokker.
Anvendes, nar stafylokokaetiologi er mistaenkt altmificeret ved:
» Infektioner i hud og blgddele
» Infektioner i knogler/led og lunger, f.eks. pneumarkut
forveerring af kronisk bronkitis

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2007: 784

(antal personer i 2008: 766

behandling) 2009: 1.578
2010: 3.040
2011:8.966

Enkelttilskud

Ikke relevant
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JO1CR, Kombinationer af penicilliner, inkl. beta-laktamase-ha&emmere

JO1CRO2

Amoxicillin og enzym-inhibitor

Leegemidler

Amoxicillin/clavulansyre "Actavis" pulvél oral suspension
Amoxicillin/clavulansyre "Actavis" tabletter
Amoxicillin/clavuvlansyre "2care4" filmovertruknaltletter
Bioclavid filmovertrukne tabletter
Spektramox filmovertrukne tabletter
Spektramox pulver til oral suspension

Godkendt indikation

Behandling af bakterieinfek&oinduceret af gramnegative og grampos
tive amoxicillin-resistente mikroorganismer, hvesistens skyldes beta-
laktamaser, som er falsomme over for kombinatiafeamoxicillin og
clavulansyre.

Er indiceret til behandling af fglgende infektiornes voksne og bgrn:

« Akut bakteriel sinusitis (adaekvat diagnosticeret)

«  Akut otitis media

« Aktutte exarcerbationer af kronisk bronkitis (adagldiagnosticeret

« Pneumoni erhvervet uden for hospital

« Cystitis

« Pyelonephritis

- Infektioner i hud og blgddele iseer cellulitis, dyige sveer dental ab-
sces med spredende cellulitis

« Knogle- og ledinfektioner, isser osteomyelitis.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 19.464
(antal personer i 2008: 27.115
behandling) 2009: 44.213
2010: 64.777

2011: 83.140, heraf 8.171 pulver til oral suspemsio

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1CRO5

Piperacillin og enzym-haemmer

Leegemidler

Piperacillin/Tazobactam "Fresenius KabiVer til injektions- og infusi-
onsvaeske, oplgsning
Piperacillin/Tazobactam "Orchid Europe Ltd" pultéijektions- og
infusionsvaeske, oplgsning
Piperacillin/Tazobactam "Sandoz" pulver til injekis- og infusionsveeske
oplgsning
Piperacillin/Tazobactam "Stragen" pulver til injekts- og infusionsvae-
ske, oplgsning
Tazocin pulver til injektions- og infusionsvaeskplasning

Godkendt indikation

Monoterapi ved intraabdominafektioner. | kombination med ami-
noglykosid ved bakterieinfektioner hos patientedrakut neutropeni
(neutrofilocytter < 500 x 191) f.eks. efter cytostatikabehandling og/elle

=
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knoglemarvstransplantation.
Voksne og unge:
« Svaer pneumoni, herunder hospitalserhvervet pneuatprespira-
tor-associeret pneumoni
« Komplicerede urinvejsinfektioner (herunder pyeloitis)
- Komplicerede intra-abdominale infektioner
« Komplicerede infektioner i hud og blgddele (herurdiabetiske
fodinfektioner)
Behandling af patienter med bakteriseemi, som op$tébindelse med,
eller som misteenkes for at vaere forbundet medilenfiere af ovensta-
ende infektioner.
Kan anvendes i behandlingen af patienter med naeemiag feber, som
misteenkes for at skyldes en bakterieinfektion.

Barn 2 - 12 ar:

Komplicerede intra-abdominale infektioner.

Kan anvendes i behandlingen af bgrn med neutraqgefeber, som mis-
teenkes at skyldes en bakterieinfektion.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 3
(antal personer i 2008: 3
behandling) 2009: 4
2010: 2
2011:5
Enkelttilskud 2010: 2 ansggninger, heraf 2 bevi({den %)

2011: 2 ansggninger, heraf 2 bevilget (100 %)

JO1D, Andre beta-laktam antibakterika

JO1DB, Cefalosporiner 1. generation

JO1DBO1 Cefalexin
Laegemidler Keflex tabletter
Godkendt indikation Infektioner forarsaget af cefahfglsomme bakterier.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 1.024
(antal personer i 2008: 1.013
behandling) 2009: 925
2010: 855
2011:956
Enkelttilskud 2010: 8 ansggninger, heraf 7 bevi(g8&t%)
2011: 14 ansggninger, heraf 11 bevilget (79 %)
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JO1DC, Cefalosporiner 2. generation
JO1DCO02 Cefuroxim
Leegemidler Cefuroxim "Actavis" filmovertrukne tatibr

Cefuroxim "Fresenius kabi” pulver til injektionsviees oplgsning
Cefuroxim "Stragen" pulver til injektionsvaeske, agrhing

Cefuroxim "Villerton" pulver til injektions- og infsionsveeske, oplgsning
Cefuroxim "Villerton" pulver til injektionsvaeske ptwsning/suspension
Zinacef pulver til infusionsvaeske, oplgsning

Zinacef pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Zinnat filmovertrukne tabletter

Zinnat granulat til oral suspension

Godkendt indikation

Tabletter/granulat til oral suspension:
Indiceret til behandling af milde til moderat svasrektioner, der skyldes
mikroorganismer, som er fglsomme over for cefurgXieks.:
» Infektioner i gvre luftveje: akut otitis media, 8sitis, tonsillitis og
faryngitis
» Akut bronkitis, akut forveerring af kronisk bronlsiti
* Ukomplicerede infektioner i de nedre urinveje: st
» Infektioner i hud og blgddele: infektioner i hud lolgddele: furun-
kulose, pyoderma og impetigo
* Behandling af begyndende borreliose (stadie I)aogldyggelse af
senere komplikationer hos voksne og bgrn over 12 ar

Pulver til injektionsveeske/infusionsvaeske, oplgsnin
Cefuroxim er indiceret til parenteral behandlingl&brlige infektioner
forarsaget af cefuroximfalsomme patogene mikrodeyaer:
* Infektioner i de nedre luftveje: Akut bronchitikud forveerring af
kronisk bronchitis samt bakteriel pneumoni.
* Infektioner i gvre urinveje: Pyelonephritis.
* Sepsis
* Praeoperativ profylakse hos patienter med ggeorisikinfektio-
ner forarsaget af Gram-negative bakterier.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 1.599
(antal personer i 2008: 1.683
behandling) 2009: 1.838

2010: 1.753

2011: 1.623, heraf 198 granulat til oral suspens@9 til injektion

Enkelttilskud

Tabletter:

2010: 50 ansggninger, heraf 49 bevilget (98 %)
2011: 45 ansggninger, heraf 37 bevilget (82 %)
Oral susension

2010: 0 ansggninger

2011: 2 ansggninger, heraf 0 bevilget (0 %)

Pulver til injektionsvaeske/infusionsvaeske,oplgsning
2010: 0 ansggninger
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[ 2011: 0 ansggninger |

JO1DD, Cefalosporiner 3. generation

JO01DDO01

Cefotaxim

Leegemidler

Cefotaxim "ACS" pulver til injektionsviees oplgsning
Cefotaxim "Sandoz" pulver til injektions- og infosisvaeske, oplgsning
Cefotaxim "Sandoz" pulver til injektionsveeske, auimg
Cefotaxim "Stragen” pulver til injektions- og infassvaeske, oplgsning
Cefotaxim "Stragen" pulver til injektionsvaeske, @giing

Godkendt indikation

Cefotaxim er indiceret til bedéing af falgende svaere infektioner, nar
vides eller anses for meget sandsynligt, at inéelan skyldes bakterier,
der er fglsomme over cefotaxim:

» Bakteriel pneumoni; cefotaxim er ikke aktiv overfmakterier, der
giver atypisk pneumoni eller overfor flere andré&teaearter, der
kan give pneumoni, inklusi®. aeruginosa

» Komplicerede infektioner i nyrerne og gvre urinveje

« Sveere infektioner pa huden og bladdele

« Genitale infektioner forarsaget af gonokokker, sgeaar penicil-
lin har svigtet eller er uegnet

« Intraabdominale infektioner (sdsom peritonitis)fa€axim bgr an-
vendes i kombination med et antibiotikum, som givakverfor
anaerober, ved behandling af intraabdominale iide&t

« Akut bakteriel meningitis (specielt hvis forarsagéH. influenzae
N. meningitisS. pneumoniagée. coli, Klebsiellastammer)

» Septiske infektioner der hidrgrer fra lunger, uejveller tarmen (i
tilfeelde af gramnegative mikroorganismer, bgr meereeje at
anvende en kombination med et andet passendeciikiiion).

et

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 1
(antal personer i 2008: 3
behandling) 2009: 2
2010: 2
2011: 1

Enkelttilskud

2010: 0 ansggninger

2011: 1 ansggning, heraf 1 bevilget (100 %)

J01DD02

Ceftazidim

Leegemidler

Ceftazidim "Fresenius kabi” pulver nijlektions- og infusionsveeske, op-
lgsning
Ceftazidim "Fresenius Kabi" pulver til injektionsske, oplgsning

Ceftazidim "Sandoz" pulver til injektionsveeske, @ging

10
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Fortum pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Solvetan pulver til injektionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation

Alvorlige infektioner forarsdge ceftazidimfalsomme bakterier.
Ceftazidim er indiceret til behandling af nedenstfeinfektioner hos
voksne og bgrn, herunder nyfadte (fra fadslen):

* Nosokomiel pneumoni

* Bronkopulmonale infektioner ved cystisk fibrose

» Bakteriel meningitis

* Kronisk mellemgrebeteendelse

* Nekrotiserende otitis externa

» Komplicerede urinvejsinfektioner

* Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner

* Komplicerede intraabdominale infektioner

* Knogle- og ledinfektioner

» Peritonitis i forbindelse med dialyse hos patientemtinuerlig
peritonealdialyse (CAPD).

Behandling af patienter med bakterieemi, der opgtibindelse med, eller
hvor der er mistanke om forbindelse med, enhvelealvennaevnte infek-
tioner.

Ceftazidim kan anvendes til behandling af neutrepgetienter med feber,
hvis der er mistanke om, at denne skyldes en hakttgktion.
Ceftazidim kan anvendes til perioperativ profylaksed urinvejsinfektio-
ner hos patienter, der gennemgar transuretralgiewssektion (TURP).
Ved valg af ceftazidim bgr der tages hgjde for iz@deets antibakterielle
spektrum, som overvejende er begraenset til aen@verggative bakterier.
Ceftazidim bgr administreres sammen med andreaaébelle midler,
nar de mulige kausale bakterier ikke falder inderceftazidims spektrun.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 31
(antal personer i 2008: 54
behandling) 2009: 54

2010: 51

2011: 46

Enkelttilskud

2010: 34 ansggninger, heraf 34 beti{@00 %)
2011: 67 ansggninger, heraf 67 bevilget (100 %)

JO01DD04

Ceftriaxon

Leegemidler

Cefotrix pulver til infusionsvaeske, quimg
Cefotrix pulver til injektionsveeske, oplgsning
Ceftriaxon "ACS Dobfar Generics" pulver til infusisvaeske, oplgsning
Ceftriaxon "ACS Dobfar Generics" pulver til injetisvaeske, oplgsning
Ceftriaxon "Copyfarm" pulver til infusionsvaeske |@gning
Ceftriaxon "Copyfarm" pulver til injektionsveeskelasning
Ceftriaxon "DeltaSelect” pulver til infusionsveeske]asning
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Ceftriaxon "DeltaSelect” pulver til injektionsveeskplgsning
Rocephalin koncentrat og solvens til injektionsveesiplgsning
Rocephalin koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation

Ceftriaxon er indiceret til aetdling af alvorlige infektioner, der er forar:

saget af ceftriaxonfglsomme mikroorganismer, og koswver parenteral
behandling:
* Infektioner i:
- luftveje, herunder hals og naese
- grer
- nyrer og urinveje
- hud og blgddele, herunder sarinfektioner
- ke@nsorganer, herunder gonoré
- mavehulen; ceftriaxon skal administreres sammen m
et egnet antibiotikum mod anaerobe bakterier
- knogler og led
e Sepsis
* Gonoroisk gjeninfektion
* Hjernehindebeteendelse (meningitis)
e Lyme borreliose (seerlig stadium Il og 1) (flatiedrinfektion)
* Perioperativ profylakse i tilfeelde af gget risikaw infektion. Ved
kolorektal kirurgi skal ceftriaxon kombineres medatibakterielt
middel, der ogsad yder anaerob daekning.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 40
(antal personer i 2008: 55
behandling) 2009: 66
2010: 65
2011: 53

Enkelttilskud

2010: 1 ansggning, heraf 1 bevild&0(%)

2011: 0 ansggninger

JO1DF, Monobaktamer

JO1DFO1

Aztreonam

Leegemidler

Azactam pulver til injektions- og infoissveeske, oplgsning
Cayston pulver og solvens til oplgsning til nebatis

Godkendt indikation

Pulver til injektions- og infusionsveeske, oplgsning
Alvorlige infektioner forarsaget af aztreonamfalsoebakterier.

Pulver og solvens til oplgsning til nebulisator:

Indiceret til supprimerende behandling af kronikkegeinfektioner, som
skyldesPseudomonas aeruginokas patienter med cystisk fibrose (CF
alderen 18 ar og derover.

Den primzere dokumentation for denne indikationaaselet pa to placeba
kontrollerede forsgg, hver med et enkelt behansfortpb pa 28 dage.
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Der er kun begraensede data til at understatte eofordele, der observe-
redes pa kort sigt, kan opretholdes i eventuetirfeigende behandlings-
forlgb.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 1
(antal personer i 2008: -
behandling) 20009: -
2010: -
2011: -

Enkelttilskud

2010: 1 ans@ggning, heraf 1 bevild®0(%)
2011: 0 ansggninger

JO1DH, Carbapenemer

JO1DHO02

Meropenem

Leegemidler

Meronem pulver til injektions- og infoissvaeske, oplgsning
Meropenem "Fresenius Kabi" pulver til injektiong infusionsvaeske,
oplgsning
Meropenem "Hospira" pulver til injektions- og infassvaeske, oplgsning.

Godkendt indikation

Meronem er indiceret til beharglaf falgende infektioner hos voksne og

bgrn over 3 maneder:

e Pneumoni, inklusive pneumoni erhvervet uden foesys og no-

sokomiel pneumoni.

* Bronkopulmonale infektioner i forbindelse med csitiibrose

» Komplicerede urinvejsinfektioner

* Komplicerede intraabdominale infektioner

* Intra- og postpartum infektioner

* Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner

* Akut bakteriel meningit
Meronem kan anvendes til handteringen af patientst neutropeni og
feber, som misteenkes at veere forarsaget af enrledktdektion.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 12
(antal personer i 2008: 11
behandling) 2009: 10

2010: 9

2011: 15

Enkelttilskud

2010: 12 ansggninger, heraf 12 beti{@00 %)
2011: 45 ansggninger, heraf 45 bevilget (100 %)
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JO1DHO3

Ertapenem

Leegemidler

Invanz pulver til koncentrat til infusgvaeske

Godkendt indikation

Behandling
Behandling af fglgende infektioner forarsaget afteaer, der vides at
veere eller sandsynligvis er falsomme over for emam, nar parenteral
behandling er ngdvendig:

* Intra-abdominale infektioner

* Non-nosokomiel pneumoni

* Akutte gyneekologiske infektioner

» Diabetiske fodinfektioner i hud og bladdele

Forebyggelse
Indiceret til voksne til profylakse mod infektioid pperationssted efter
elektiv kolorektal operation.

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: -
(antal personer i 2008: 1
behandling) 2009: 3
2010: 3
2011: 4

Enkelttilskud

2010: 0 ansggninger
2011: 0 ansggninger

JO1DHO4

Doripenem

Leegemidler

Doribax pulver til infusionsveeske, opiag

Godkendt indikation

Indiceret til behandling afgehde infektioner hos voksne:
* Nosokomiel pneumonherunder respiratorassocieret pneumoni
» Komplicerede intraabdominale infektioner
» Komplicerede urinvejsinfektioner

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: -
(antal personer i 2008: -
behandling) 20009: -
2010: -
2011: -

Enkelttilskud

2010: 0 ansggninger
2011: 0 ansggninger
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JO1E, Sulfonamider og trimethoprim

JO1EA, Trimethoprim og derivater

JO1EAO1

Trimethoprim

Leegemidler

Trimopan filmovertrukne tabletter
Trimopan oral suspension

Godkendt indikation

Urinvejsinfektioner forarsagétrimethoprimfglsomme bakterier.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 32.142
(antal personer i 2008: 32.519
behandling) 2009: 31.714
2010: 33.420

2011: 34.247, heraf 1.910 med oral suspension

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1EB, Sulfonamider med kort virkningstid

JO1EBO2

Sulfamethizol

Laegemidler

Lucosil tabletter
Sulfametizol "Actavis” tabletter

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af snHmidfglsomme bakterier.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 161.563
2008: 144.249
2009: 140.256
2010: 138.334
2011:128.709

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1F, Makrolider, lincosamider og streptogaminer

JO1FA, Makrolider

JO1FAO1

Erythromycin

Leegemidler

Abboticin filmovertrukne tabletter
Abboticin granulat til oral suspension
Abboticin granulat til oral suspension, enkeltdbsisolder
Abboticin pulver til infusionsvaeske, oplgsning
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Abboticin Novum filmovertrukne tabletter
Erycin enterotabletter

Erycin pulver til oral suspension
Escumycin enterotabletter

Escumycin pulver til oral suspension
Hexabotin filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Infektioner forarsaget af ergthycinfalsomme mikroorganismer.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 84.715
2008: 72.813
2009: 64.514
2010: 61.179
2011:59.402, heraf 15.623ranulat/pulver til oral suspension

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1FAO6

Roxithromycin

Laegemidler

Roximstad filmovertrukne tabletter
Roxithromycin “Copyfarm” filmovertrukne tabletter
Surlid filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Roximstad er indiceret til betiing af infektioner, forarsaget af roxith-
romycin-falsomme mikroorganismer. F.eks.:

LuftvejsinfektionerPneumoni erhvervet uden for hospital, isser pneum
der skyldesMycoplasma pneumoniae, Chlamydophila psittgomitho-
sis) ellerChlamydophila pneumonig@WAR). Tonsillitis, pharyngitis og
akut otitis media hos patienter med overfglsomioedétalactamantibioti-
ka, eller nar en behandling dermed af andre grfindes uegnet.

Urogenitale infektioneder skyldeChlamydia trachomatis
Hud- og blgddelsinfektionesom furunkulose, pyodermia, impetigo, rost

hos patienter med overfglsomhed for betalactamiatikh eller nar en
behandling dermed af andre grunde findes uegnet.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 149.107
(antal personer i 2008: 138.062
behandling) 2009: 142.193

2010: 178.722
2011:199.742

Enkelttilskud

Ikke relevant
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JO1FAQ9 Clarithromycin

Laegemidler Clarithromycin "2care4" filmovertrukrabtetter
Clarithromycin “Hexal” filmovertrukne tabletter
Clarithromycin “PCD” filmovertrukne tabletter
Clarithromycin “Ranbaxy” filmovertrukne tabletter
Clarithromycin “ratiopharm” filmovertrukne tablette
Klacid filmovertrukne tabletter

Klacid granulat til oral suspension

Klacid pulver til infusionsveeske, oplgsning

Klacid Uno depottabletter

Klaricid pulver til infusionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation Filmovertrukne tabletter 250 mg og 500 mg:
Infektioner forarsaget af clarithromycinfglsommextesier hos patien-
ter med kendt overfglsohed over for beta-lactanbemtika, eller hvis
beta-lactam antibiotika vil veere utilstreekkeligizaidre arsager.
Indikationerne inkluderer:

. Infektioner i de nedre luftveje fx bronkitis sanmgumoni.

. Infektioner i de gvre luftveje fx sinuitis og phagjtis.

. Infektioner i hud og blgddele, fx follikulitis, dalitis og erysipelas.
Eradikationsbehandling &felicobacter pylori kombination med syre-
haemmende behandling ved gastroskopisk verificéres uluodeni.

Granulat til oral suspension 25 og 50 mg/ml/defu#ter:
Infektioner forarsaget af clarithromycinfglsommekraorganismer.
Indikationerne inkluderer:

* Infektioner i de nedre luftveje fx bronkitis sanmgumoni.

» Infektioner i de gvre luftveje fx sinuitis og phagtis.

* Infektioner i hud og blgddele, fx follikulitis, delitis og erysipelas.

Pulver til infusionsvaeske, oplgsning:
Clarithormycin intravengst er indiceret ved behamgaf alvorlige ikke-
hospitalserhvervede pneumonier forarsaget af btaritycinfglsomme

bakterier.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Tabletter/depottabletter/Granulat til oral suspemsiGenerelt tilskud
Pulver til infusionsveeske, oplgsnirigke generelt tilskud

Forbrug 2007: 41.799

(antal personer i 2008: 40.080

behandling) 2009: 40.551
2010: 47.189
2011: 56.563, heraf 11.504 depottabletter og 9gt&bulat til oral suspen-
sion.

Enkelttilskud Tabletter/depottabletter/Granulat til oral suspemsilkke relevant

Pulver til infusionsvaeske, oplgsning:
2010: 0 ansggninger
2011: 0 ansggninger
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JO1FA10

Azithromycin

Leegemidler

Azithromycin 2care4 filmovertrukne tdtge
Azithromycin "Mylan" filmovertrukne tabletter
Azithromycin "Orifarm” filmovertrukne tabletter
Azithromycin “ratiopharm” filmovertrukne tabletter
Azithromycin “Sandoz” filmovertrukne tabletter
Azithromycin "Stada" filmovertrukne tabletter
Azithromycin "Stada" pulver til oral suspension
Azithromycin “Teva” filmovertrukne tabletter
Azithromycin "Teva” pulver til oral suspension
Zitromax filmovertrukne tabletter
Zitromax pulver til koncentrat til infusionsveeskglgsning
Zitromax pulver til oral suspension
Zitromax UNO depotgranulat til oral suspension

Godkendt indikation

Pulver til oral suspension/filmovertrukne tabletter
Infektioner forarsaget af azithromycinfalsomme raiganismer:
» Infektioner i de nedre luftveje: akut bronchitisrgamild til mode-
rat alvorlig pneumoni, erhvervet uden for sygehujgmei.
» Infektioner i de gvre luftveje, inklusive sinusitg pharyngi-
tis/tonsillitis.
* Akut otitis media.
* Milde til moderate hud- og blgddelsinfektioner sbeks. folliculi-
tis, cellulitis, erysipelas
« Ukompliceret urethritis og cervicitis forarsageCiflamydia tra-
chomatis
Azithromycin er ikke farstevalg til empirisk behding til omrader
hvor preevalens af resistente isolater er 10 % el&e.

Pulver til Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

« Initial intravengs behandling af pneumoni opstaktrufor hospi-
talsregi, og som er forarsaget af azithromycinf@ls® bakterier
(inklusive Legionella pneumophi)a

« Initial intravengs behandlingf underlivsinfektioner forarsaget af
azithromycinfglsomme bakterier. Der er ikke til&tkagig klinisk
dokumentation til pavisning af effekt ved undertieseendelse for
arsaget aNeisseria gonorrhoeae

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Pulver til oral suspension/filmovertrukne tablett&enerelt tilskud
Koncentrat til infusionsveeskikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007: 145.405
2008: 144.379
2009: 134.965
2010: 145.908
2011: 156.293, heraf 9.552 pulver til oral suspamsig 3 til injektion

Enkelttilskud

Pulver til oral suspension/filmovertrukne tablettédke relevant
Koncentrat til infusionsveeske:

2010: 3 ansggninger, heraf 3 bevilget(100 %)

2011: 1 ansggning, heraf 0 bevilget (0 %)
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JO1FFO1

Clindamycin

Leegemidler

Clindamycin "Alternova” kapsler, harde
Clindamycin "Stragen” injektionsvaeske/konc. tilusfonsveeske, oplgs-
ning
Dalacin injektionsveeske, oplgsning
Dalacin kapsler, harde
Dalacin C kapsler, harde

Godkendt indikation

Kapsler:
Infektioner forarsaget af clindamycinfalsomme beikte
Clindamycin er indiceret ved tilbagevendende irifeletr forarsaget af
falsomme mikroorganismer, som ikke respondereppstévalgs antibio-
tika eller som behandling af infektioner forarsagfegram positive aerobe
bakteriestammer hos patienter med penicillinalle@gindamycin anven-
des ved falgende infektioner:
» Luftvejsinfektioner, inkl. tonsilitis
* Hud- og bindevaevsinfektioner, inkl. hydrosadenitis
» Infektioner i knogler og led som f.eks. osteomyglitg septisk
artritis
* Gynakologiske infektioner og infektioner i baekken&bmbinati-
on med antibiotika som er virksomme overfor Grargaiwe ae-
robe bakteriestammer
* Intra-abdominale infektioner i kombination med brdtika, som
er virksomme over for Gram negative aerobe baldenmemer
» Alvorlige infektioner (undtagen cerebrospinale kifener) forar-
saget af gram positive mikroorganismer (undtageterococcus
faecalig specieltStaphylococci sppnklusiv penicillin fglsomme
stammer afStreptococcus pneumonia spp.

Injektionsvaeske:
Alvorlige infektioner forarsaget af clindamycinfglame Grampositive
bakterier hos patienter, som er allergiske ovepéanicillin, og som en
alternativ behandling nar beta-laktam antibiotikeei er hensigtsmeessige.
Anaerobe infektioner specielt fremkaldtBdcteroides fragilis
Infektionerne omfatter:

» Infektioner i knogler og led

e Pneumoni

* Intra-abdominale infektioner i kombination med amg@ssende

antibiotika

* Kvindelige baekkeninfektioner

» Infektioner i hud og blgddele, inklusiv hidroadéeit

» Septikeemi i kombination med anden passende ankiaiot

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i

2007: 3.278
2008: 4.313
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behandling) 2009: 5.458

2010: 7.033

2011: 7.773, heraf 3 til injektion/infusion
Enkelttilskud kapsler:

2010: 164 ansggninger, heraf 156 bevilget (95 %)
2011: 230 ansggning, heraf 224 bevilget (97 %)
1n;j:

2010: 1 ansggning, heraf 1 bevilget (100 %)
2011: 0 ansggninger

JO1G, Aminoglycosid antibakterika

JO1GB, Andre aminoglycosider

JO1GBO1

Tobramycin

Laegemidler

Nebcina injektionsvaeske, oplgsning
TOBI inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning
Tobi inhalationsveaeske til nebulisator, oplgsning
Tobi Podhaler inhalationspulver i kapsler

Godkendt indikation

Injektionsvaeske:
Alvorlige infektioner forarsaget af tobramycin-fateme bakterier.

Inhalationsveeske til nebulisator, oplgsning:
Langtidsbehandling af kronisk lungeinfektion foagst afPseudomonas
aeruginosahos patienter fra 6 ar med cystisk fibrose (CF).

Der skal tages hensyn til officielle retningslini&drgrende passende br
af antibiotika.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 128
(antal personer i 2008: 121
behandling) 2009: 147
2010: 143
2011: 168, heraf 43 inhalationspulver i kapslefdd injektion
Enkelttilskud Injektionsvaeske:

2010: 0 ansggninger

2010: 16 ansggninger, heraf 16 bevilget (100 %)
Inhalationsveeske:

2010: 44 ansggning, heraf 44 bevilget (100 %)
2011: 54 ansggninger, heraf 54 bevilget (100 %)

JO01GBO03

Gentamicin

Leegemidler

Garamycin injektionsvaeske
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Gentacoll implantat

Gentamicin "2care4" implantat

Gentamicin "B. Braun" infusionsvaeske, oplgsning
Hexamycin injektionsvaeske, oplgsning

Godkendt indikation

Injektionsvaeske:
Alvorlige infektioner forarsaget af gentamicinfatsme bakterier.

Implantat:

juvans til den kirurgiske kandling af infektioner i knoglevaev forarsaget af
gentamicinfalsommme bakterier samt som adjuvadetilkirurgiske be-
handling af komplicerede sarinfektioner i bladdmiekarproteser.

Infusionsveeske:

Til behandling af alvorlige infektioner forarsagdtbakterier, der er fgl-
somme overfor gentamicin i de tilfeelde, hvor mintiriesiske antibakteri-
elle laeegemidler ikke er effektive.

Gentamicin "B. Braun” skal for alle indikationemtbset fra komplicerede
urinvejsinfektioner, kun bruges i kombination medie relevante antibio
tika (fortrinsvis sammen med et beta-lactam antikkion eller med et an-
tibiotikum, som er effektivt overfor anaerobe baidg.

| ovenstaende tilfeelde kan Gentamicin "B. BraurVerdes mod:
* Komplicerede og tilbagevendende urinvejsinfektioner
* Nosokomielle nedre luftvejsinfektioner, herundealige pneu-
monier
* Intra-abdominale infektioner, herunder peritonitis
* Infektion i hud og blgddele, herunder alvorligebi@endinger
* Sepsis, herunder bakterigemi
* Behandling af bakteriel endocarditis
» Behandling af kirurgiske infektioner

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 17
(antal personer i 2008: 7
behandling) 2009: 10
2010: 13
2011: 4
Enkelttilskud Injektionsvaeske:

2010: 0 ansggning

2011: 2 ansggning, heraf 2 bevilget (100 %)

JO1M, Quinolon antibakterika

JO1MA, Fluoro-quinoloner

JO1MAO1

Ofloxacin

Leegemidler

Tarivid filmovertrukne tabletter
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Godkendt indikation Infektioner forarsaget af ofiginfalsomme bakterier.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 3.141
(antal personer i 2008: 2.850
behandling) 2009: 2.364
2010: 2.031
2011: 1.550
Enkelttilskud 2010: 31 ansggninger, heraf 30 beti(§7 %)

2011: 29 ansggninger, heraf 29 bevilget (100 %)

JO1IMAO2 Ciprofloxacin

Laegemidler Cifin filmovertrukne tabletter

Ciprofloxacin "ACS Dobfar Generics" infusionsveestiplgsning
Ciprofloxacin "Actavis" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Arrow" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "BMM Pharma" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Claris" infusionsveeske, oplgsning
Ciprofloxacin "Fresenius Kabi" infusionsvaeske, cpliag
Ciprofloxacin "HEXAL" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Krka" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Ratiopharm” filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Ciprofloxacin "Teva" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation Filmovertrukne tabletter/infussvaeske, oplgsning:
er indiceret til behandling af fglgende infektioner
Voksne:
» Infektioner i de nedre luftveje, som skyldes gragatie
bakterier
- exacerbationer af kronisk, obstruktiv lungesygd
- bronkopulmonale infektioner ved cystisk fibresker
ved bronkiektasier
- pneumoni
» Kronisk suppurativ otitis media
* Akut exacerbation af kronisk sinusitis, isser huiektionerne
skyldes gramnegative bakterier, herundseudomonas aeru-
ginosa
« Urinvejsinfektioner
» Urethritis og cervicitis forarsaget af gonokokker
» Epididymoorchitis, herunder tilfelde forarsageNafsseria
gonorrhoeae
» Underlivsbetaendelse, herunder tilfeelde forarsaigessse-
ria gonorrhoeae

Ved ovenneevnte infektioner i genitalkanalen, somistaenkt for
eller kendt for at skyldeleisseria gonorrhoeaer det saerligt vigtigt
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at indhente oplysninger lokalt om, hvor udbredistessen over for
ciprofloxacin er og at bekreefte falsomheden pashafsiaboratorie-
undersggelser.
* Gastrointestinale infektioner (f.eks. rejsediaré)
* Intraabdominale infektioner
« Infektioner i hud og bladdele forarsaget af grananieg bak-
terier
* Malign ekstern otitis
» Infektioner i knogler og led
* Behandling af infektioner hos patienter med newrop
» Profylakse over for infektioner hos patienter medtnopeni
* Profylakse af invasive infektioner, som skyldésisseria
meningitidis
* Inhalationsanthrax (profylakse efter eksponeringmgtiv
behandling)

Bgrn og unge:
«  Bronkopulmonale infektioner ved cystisk fibroseffimaget
af Pseudomonas aeruginosa
* Komplicerede urinvejsinfektioner og pyelonephritis
* Inhalationsanthrax (profylakse efter eksponeringativ
behandling)
Ciprofloxacin kan ogsa anvendes til at behandlertie infektioner
hos bgrn og unge, nar det anses for ngdvendigt.

Infusionsvaeske, oplgsniagvendes, nar oral terapi ikke er mulig eller

sikker.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 78.589
(antal personer i 2008: 89.145
behandling) 2009: 89.074
2010: 98.339
2011: 96.870, heraf 4 til injektion
Enkelttilskud Tabletter

2010: 13 ansggninger, heraf 12 bevilget (95 %)
2011: 57 ansggninger, heraf 54 bevilget (95 %)
Infusionsveeske:

2010: 2 ansggninger, heraf 2 bevilget (100 %)
2011: 2 ansggninger, heraf 1 bevilget (50 %)

JO1MA14 Moxifloxacin

Leegemidler Avelox filmovertrukne tabletter
Avelox infusionsvaeske, oplgsning

Godkendt indikation Filmovertrukne tabletter

Anvendes til behandling af fglgende bakteriellektioner, der skyl-
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des moxifloxacin-falsomme bakterier, hos patientear 18 ar.
Moxifloxacin bgr kun anvendes, hvis behandling rdedormer for
antibiotika, der normalt anbefales som fgrstevaid denne infektion,
ikke kan bruges eller hvis de ikke har virket:
» Akut bakteriel sinuitis (tilstraekkeligt diagnostie$)
» Akut forveerring af kronisk bronkitis (tilstreekketidiagnosticeret)
» lkke hospitalserhvervet lungebeteendelse, med uelda@f sveere
tilfeelde
* Mild til moderat baekkenbeteendelse (dvs. infektiarter gvre
genitialier hos kvinder, herunder salpingitis ogl@metritis,
uden en ledsagende abscess i seggestokkene ellezrieek
Bgar ikke anvendes til monoterapi af mild til moddyaekkenbeteendelse,
men skal anvendes i kombination med et andet pdssamibakterielt
middel (fx cephalosporin) pa grund af en gget nioxifcinresistens i for-
hold til Neisseria gonorrhoea@ed mindre moxifloxcin-resisteMeisse-
ria gonorrhoeaekan udelukkes.

Filmovertrukne tabletter kan ogsa anvendes tiléfatte indikationer for at
fuldende behandlingsforlgbet hos patienter, dehhéirbedring under der
indledende behandling med intravengs moxifloxacin:

» Ikke hospitalserhvervet lungebeteendelse

» Komplicerede infektioner i hud og hudstruktur

Filmovertrukne tabletter m& ikke anvendes som éwedy til nogen form
for infektioner i hud og hudstruktur eller ved alig ikke hospitalserhver-
vet lungebeteendelse.

Infusionsveeske, oplgsning:
anvendes til behandling af:

* Pneumoni erhvervet uden for hospital (CAP)

* Komplicerede infektioner i hudens struktur (cSSSI)
Moxifloxacin ma kun anvendes, hvis det ikke anse$ensigtsmaes-
sigt at anvende det antibiotikum, der seedvanligrisefales som for-
stevalg til behandling af disse infektioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 1.673
(antal personer i 2008: 2.055
behandling) 2009: 2.273
2010: 2.556
2011: 2.960, heraf 1 til infusion
Enkelttilskud Tabletter:

2010: 149 ansggninger, heraf 128 bevilget (86 %)
2011: 166 ansggninger, heraf 141 bevilget (85 %)
Infusionsveeske:

2010: 0 ansggning

2011: 1 ansggning, heraf 1 bevilget (100 %)
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JO1X, Andre antibakterika

JO1XA, Glycopeptid antibakterika

JO1XA01

Vancomycin

Leegemidler

Vancomycin "Fresenius Kabi" pulver thkentrat til infusionsvaeske,
oplgsning
Vancomycin "Hospira" pulver til infusionsveeske, agrhing
Vancomycin "Sandoz" pulver til infusionsvaeske, apiag
Vancomycin "Xellia" pulver til infusionsveeske, oplang

Godkendt indikation

Vancomycin-oplgsning anventitavengst er indiceret til behandling af
sveere, potentielt livstruende infektioner forarsajdalsomme gramposi-
tive mikroorganismer, der ikke kan behandles dklkee responderer pa
andre effektive, mindre toksiske antimikrobiellegimidler sdsom penicil
liner og cefalosporiner.

For at minimere risikoen for resistensudvikling bancomycin udeluk-
kende anvendes i tilfaelde, hvor der er en speritiikation.

Vancomycin er velegnet til behandling af falgendaese infektioner forar
saget af fglsomme mikroorganismer:
* Endocarditis
» Infektioner i knoglerne (osteomyelitis)
e  Pneumoni
* Blgddelsinfektioner.

Endocarditis forarsaget af enterokokk®treptococcus viridansllerS.
bovisbgr behandles med en kombination af vancomyciet @ninoglyko-
sid.

Vancomycin kan anvendes som perioperativ profyladskteriel endo-
carditis hos patienter, der har en hgj risiko fakteriel endocarditis i for-
bindelse med starre kirurgiske indgreb (f.eks.tbj&ar-kirurgi osv.), og
som ikke kan tale betalaktam-antibiotika.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 21
(antal personer i 2008: 13
behandling) 2009: 38

2010: 66

2011: 84

Enkelttilskud

2010: 62 ansggninger, heraf 62 beti(@00 %)
2011: 35 ansggninger, heraf 33 bevilget (94 %)
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JO1XA02

Teicoplanin

Leegemidler

Targocid injektionssubstans

Godkendt indikation

Alvorlige infektioner forarsagd teicoplaninfalsomme bakterier. Antibi
tika-associeret colitis forarsaget@ibstridium difficile

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: -
(antal personer i 2008: 1
behandling) 20009: -
2010: -
2011: 3

Enkelttilskud

2010: 0 ansggninger
2011: 0 ansggninger

JO1XB, Polymyxiner

JO1XBO1

Colistin

Leegemidler

Promixin pulver til oplgsning til netsator

Godkendt indikation

Promixin er indiceret til bekiiing ved nebulisering af kolonisering og
infektioner i lungerne, som skyldes fglsomReeudomonas aerugingsa
hos patienter med cystisk fibrose.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 205
(antal personer i 2008: 206
behandling) 2009: 237

2010: 251

2011: 291

Enkelttilskud

2010: 73 ansggninger, heraf 73 beti{@00 %)
2011: 99 ansggninger, heraf 99 bevilget (100 %)

JO1XC, Steroid antibakterika

JO1XCO01

Fusidinsyre

Leegemidler

Fucidin filmovertrukne tabletter
Fucidin oral suspension
Fucidin pulver og solvens til koncentrat til infassvaeske, oplgsning
Fucidine filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Tabletter/oral suspension:
Infektioner forarsaget af bakterier falsomme owemiatriumfusidat.

Pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaeske
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Alvorlige infektioner forarsaget af bakterier faisme over for natriumfu-
sidat.

Udleveringsgruppe

Tabletter/oral suspensioii
Pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaegke

Tilskudsstatus

Tabletter/oral suspensioenerelt tilskud
Pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaeskiee generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2007:1.749
2008: 1.632
2009: 1.478
2010: 1.517
2011: 1.404, heraf 384 oral suspension og O tilSioin

Enkelttilskud

Tabletter/oral suspensiotkke relevant
Pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaeske
2010: 0 ansggninger

2011: 0 ansggninger

JO1XD, Imidazol-derivater

JO1XDO01

Metronidazol (Se ogsa metronidazol (P01AB01) nedeor

Leegemidler

Metronidazol "Baxter" Viaflo infusionsske, oplgsning
Metronidazol "B. Braun" infusionsvaeske, oplgsning
Metronidazol "DAK" infusionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation

Forebyggelse og behandlingafrlige infektioner forarsaget af metroni
dazolfglsomme mikroorganismer.

Indiceret til voksne og barn, nar oral behandlikgeier mulig ved falgen-
de indikationer:

» Profylakse af postoperative infektioner, som skgltldssomme
anaerobe bakterier, specielt arter af bakteroigearmerobe strep-
tokokker, ved abdominal-, gynaekologisk gastroiieseller ko-
lorektal kirurgi, hvor der er hgij risiko for forekwst af denne type
infektion. Oplgsningen kan ogsa anvendes i komiginahed et
antibiotika mod aerobe bakterier.

* Behandling af sveere intraabdominale og gyneekolegisiektio-
ner, hvor fglsomme anaerobe bakterier, specielebaikler og
anaerobe streptokokker, er identificeret eller aaistes for at veer¢

A1

arsagen.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 3
(antal personer i 2008: 8
behandling) 2009: 7

2010: 7

2011: 10

Enkelttilskud

2010: 0 ansggninger

2011: 0 ansggninger
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PO1ABO1

Metronidazol

Laegemidler

Flagyl filmovertrukne tabletter
Flagyl oral suspension
Flagyl suppositorier
Metronidazol "Actavis" filmovertrukne tabletter
Metronidazol "Actavis" suppositorier
Metronidazol "DAK" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Forebyggelse og behandlingfektioner forarsaget af metronidazolfal
somme mikroorganismer. Morbus Crohn.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 78.693
(antal personer i 2008: 83.909
behandling) 2009: 89.739
2010: 92.612

2011: 94.008, heraf 719 oral suspension og 119gdcsiforier.

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1XE, Nitrofuran-derivater

JO1XEO1 Nitrofurantoin
Laegemidler Nitrofurantoin "DAK" tabletter
Godkendt indikation Urinvejsinfektioner forarsagénitrofurantoinfalsomme bakterier.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2007: 35.461
(antal personer i 2008: 37.213
behandling) 2009: 38.841
2010: 38.221
2011: 39.704

Enkelttilskud

Ikke relevant

JO1XX, Andre antibakterika

JO1XX05 Methenamin

Leegemidler Haiprex tabletter

Godkendt indikation Forebyggelse af urinvejsinfeksr, iseer hos kateterbaerere
Udleveringsgruppe HA

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2007: 2.210

(antal personer i 2008: 2.246
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behandling)

2009: 2.284
2010: 2.286
2011: 2.158

Enkelttilskud

2010: 28 ansggninger, heraf 23 beti(§2 %)
2011: 34 ansggninger, heraf 17 bevilget (50 %)

JO1XX08

Linezolid

Leegemidler

Zyvoxid filmovertrukne tabletter
Zyvoxid infusionsvaeske, oplgsning

Godkendt indikation

Nosokomiel pneumoni.
Pneumoni erhvervet uden for sygehus.

Zyvoxid er indiceret til behandling af pneumonihvet uden for
sygehus og nosokomiel pneumoni forarsaget af elisteenkt for at veere
forarsaget af falsomme Gram-positive bakterier. Sfembrelse af hvorvidt
Zyvoxid er en passende behandling, bgr der tagesyhdil resultaterne a
mikrobiologiske tests eller information om resigereevalensen overfor
antibakterielle midler blandt Gram-positive baleeri

Linezolid har ingen effekt pa Gram negative infekér. Ved mistanke
eller fund af Gram negative patogener skal derisiignndledes specifik
behandling af disse.

Komplicerede hud- og blgddelsinfektioner.

Zyvoxid er kun indiceret til behandling af kompliede hud- og blgddels
infektioner, nar mikrobiologiske test har vistjrfektionen skyldes fal-
somme Grampositive bakterier.

Linezolid har ingen effekt pa Gram negative infekér. Linezolid bar kur
anvendes til behandling af patienter med komplaeteud- og blagddelsin
fektioner med en samtidig kendt eller mulig infektimed Gram negative
bakterier, hvis der ikke findes alternative behargimuligheder. | disse

tilfeelde skal der samtidig indledes behandling r@edm negative bakteri-

er.

Linezolidbehandling bar kun initieres pa hospitglumder relevant specia
listvejledning, som for eksempel en mikrobiolog.

f

A

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2007: 30
(antal personer i 2008: 41
behandling) 2009: 56

2010: 49

2011: 34
Enkelttilskud Tabletter:

2010: 56 ansggninger, heraf 55 bevilget (98 %)
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2011: 66 ansggninger, heraf 65 bevilget (98 %)
Infusionsveeske:

2010: 0 ansggninger

2011: 0 ansggninger
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