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Medlem af Folketinget Sofie Lahde (V) har den 10. april 2012 stillet falgende
spsrgsmal nr. S 2849 til ministeren for sundhed og forebyggelse, som hermed
besvares.

Spergsmal S 2849:

"Er ministeren enig eller uenig i den kritik, som S-SF rejste far valget omkring
Laegemiddelstyrelsens tilskudsomlaegning, og som bl.a. gik pa, at leegerne i
styrelsens medicintilskudsnasvn ikke tager tilstreekkelig hgjde for nyere og
oftere dyrere praeparaters fordele, nar de skal vurdere, om patienter per
automatik skal kunne fa tilskud?”

Svar:

Jeg vil indledningsvist oplyse, at Medicintilskudsnasvnet har en radgivende
funktion i forhold til revurdering af medicintilskud. Selve kompetencen til at
treeffe beslutning om leegemidlers tilskudsstatus ligger hos Sundhedsstyrelsen.
Styrelsen radfarer sig ligeledes med relevante leeger, videnskabelige
selskaber, patientforeninger og laeagemiddelvirksomheder m.fl., f@r styrelsen
treeffer beslutning om laegemidlers tilskudsstatus.

De kriterier, som Sundhedsstyrelsen lsegger til grund for beslutningerne om
medicintilskud, fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsen. Af
bekendtg@relsen fremgar det bl.a., at styrelsen ved vurderingen af, om der
skal ydes generelt tilskud til et llagemiddel, skal leegge vaegt pa, om
laegemidlet har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og om lsegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige vaerdi. Der kan fx vaere tale om et nyt dyrt lsegemiddel,
hvor meddelelse af tilskud vil indebaere behandlingsmeaessige fordele for
patienterne, og hvor Sundhedsstyrelsen vurderer, om prisen star mal med de
behandlingsmeaessige fordele.

Det fremgar tillige af Medicintilskudsbekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen
kan fratage et tilskud, hvis bekendtg@relsens kriterier ikke laengere er opfyldt.

Jeg har tillid til, at Sundhedsstyrelsen treeffer beslutninger om medicintilskud i
overensstemmelse med reglerne pa omradet.

Sundhedsstyrelsen har siden 2005 truffet afg@relser om laegemidlers
tilskudsstatus inden for en raekke terapiomrader. Efter min opfattelse vil det —
med de erfaringer vi har i dag - veere nyttigt at f udarbejdet en analyse af



revurderingernes bredere samfundsmaessige konsekvenser. Ministeriet vil
igangsaette en sadan analyse.

Endelig kan jeg oplyse, at Medicintilskudsnaevnet pa naavnsmede den 24. april
2012 har besluttet at indstille til Sundhedsstyrelsen, at smertelaegemidlet
Oxycodon fortsat fremover skal veere omfattet af tilskud. Arsagen er, at firmaet
bag det dyre Oxycodonpraeparat, har besluttet at ssenke prisen, sé prisen
matcher morfinprasparaterne.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Lisette Bulig

Side 2
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MEDICINTILSKUDSNAVNET

SEKRETARIATET
TIf. 44 889595
AXEL HEIDES GADE 1
2300 KOBENHAVN S

Laegemiddelstyrelsen Den 29. januar 2008
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S

Revurdering af tilskudsstatus for lzegemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07, C08 og C09
Baggrund og indhold

Lagemiddelstyrelsen har som led i revurderingsprocessen anmodet Medicintilskudsn@vnet om at revur-
dere tilskudsstatus for leegemidler i ATC-grupperne C02 (antihypertensiva), C03 (diuretika), CO7 (be-
tablokkere), CO8 (calciumantagonister) og C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin—II antagonister og renin-
haemmere). Bilag A1-AS er grafiske oversigter over stofferne i de enkelte grupper.

Lagemidlerne i ATC-gruppe C02, C03, C07, C08 og C09 anvendes alle i vekslende omfang til behand-
ling af hypertension og en raekke andre hjerte-karsygdomme. Neavnet har foretaget en vurdering af til-
skudsstatus for disse leegemidler, og nrvarende indstilling er en samlet indstilling for alle' legemidler
1 ovennavnte ATC-grupper, der er godkendt til markedsfering i Danmark og for hvilke, der per 13. ja-
nuar 2008 er anmeldt en pris til Legemiddelstyrelsen.

Nedenfor folger forst Medicintilskudsnavnets indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus.
Derefter folger en gennemgang af revurderingsforlabet, dernast nevnets overordnede synspunkter og
begrundelser i relation til legemidlerne og indstillingen og endelig navnets mere konkrete kommentarer
til de enkelte leegemiddelstofgrupper og eventuelle kombinationslaegemidler.

Som bilag B1-B5, er vedlagt en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne i de fem forskellige ATC-
undergrupper med angivelse af den godkendte indikation for det leegemiddel med indhold af det pageel-
dende stof, der har varet godkendt lengst, leegemiddelformer, leegemiddelnavne, udleveringsgruppe,
geeldende tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og navnets konkrete kommentarer og ind-
stilling til tilskudsstatus for de enkelte leegemiddelstoffer og -former i gruppen.

Der findes forholdsvis mange leegemidler med kombinationer af to stoffer inden for disse grupper. Disse
behandles under den gruppe, hvor deres ATC-kode herer hjemme.

! Medicintilskudsnaevnets revurdering og denne indstilling omfatter dog ikke laegemidler godkendt med begranset ud-
levering ("’ BEGR” og ”AP4BG”), naturlaegemidler, steerke vitamin- og mineralpraeparater og radioaktive laegemidler).



Medicintilskudsnaevnets indstilling
Medicintilskudsnavnet indstiller folgende til Laeegemiddelstyrelsen:

1.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe C02 (antihypertensiva)? med indhold af

enkeltstofferne: methyldopa eller moxonidin

bevarer gaeldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse legemidler.

2.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO03 (diuretika) med indhold af

enkeltstofferne: bendroflumethiazid, indapamid, furosemid, bumetanid, spironolacton eller eple-
renon

kombinationerne: bendroflumethiazid og kalium, bumetanid og kalium, hydrochlorthiazid og ami-

lorid, furosemid og amilorid.

bevarer gaeldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsna@vnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

3.

Perorale leegemidler i ATC-gruppe C07 (betablokkere) med indhold af

enkeltstofferne: pindolol, propranolol, sotalol, metoprolol, atenolol, acebutolol, bisoprolol, nebi-
volol, labetalol eller carvedilol

kombinationerne: metoprolol og hydrchlorthiazid, atenolol og chlorthalidon, metoprolol og felodi-
pin

bevarer geldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse legemidler.

4.
Laegemidler til injektion i ATC-gruppe CO7 (betablokkere) med indhold af

enkeltstofferne: sotalol, metoprolol og labetalol

@ndrer tilskudsstatus.

? Doxazosin (C02CA04) revurderes sammen med laegemidler, der anvendes til behandling af prostatahyperplasi, jf.
afsnittet om Medicintilskudsnavnets synspunkter i relation til legemidler i ATC-gruppe C02 (antihypertensiva).



Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @&ndring af tilskuds-
status for disse legemidler med henblik pa, at legemidlerne ikke fremover skal oppebare generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

5.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO8 (calciumantagonister) med indhold af

enkeltstofferne: amlodipin, felodipin, israpidin, nifedipin, nitrendipin, lacidipin, lercanidipin,
verapamil eller diltiazem

kombinationen: verapamil og trandolapril

bevarer gaeldende tilskudsstatus, jf. dog pkt. 6.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

6.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @ndring af tilskud til
nimodipin (CO8CA06) med henblik pa tildeling af generelt tilskud.

7.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09A og C09B (ACE-h&mmere) med indhold af
enkeltstofferne: captopril, enalapril, lisinopril eller ramipril

kombinationerne: captopril og hydrochlorthiazid, enalapril og hydrochlorthiazid, lisinopril og

hydrochlorthiazid, ramipril og hydrochlorthiazid

bevarer galdende tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes en sag om a@ndring af til-
skudsstatus for disse laegemidler.

8.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09A og C09B (ACE-h&mmere) med indhold af
enkeltstofferne: perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril eller trandolapril
kombinationen: perindopril og indapamid

@ndrer tilskudsstatus.

Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @&ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler med henblik pa, at legemidlerne ikke fremover skal oppebare generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

9.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO9C og C09D (angiotensin-II antagonister) og C09X (renin-
hammere) med indhold af




enkeltstofferne: losartan, eprosartan, valsartan, irbesartan, candesartan, telmisartan, olmesartan
eller aliskiren

kombinationerne: losartan og hydrochlortiazid, eprosartan og hydrochlorthiazid, valsartan og
hydrochlorthiazid, irbesartan og hydrochlorthiazid, candesartan og hydrochlor-
thiazid, telmisartan og hydrochlorthiazid, olmesartan og hydrochlorthiazid, val-
sartan og amlodipin

@ndrer tilskudsstatus og meddeles generelt klausuleret tilskud med felgende klausul:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden form for hjerte-kar-
sygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere laegemidler
med virkning pa renin-angiotensin systemet, har vist sig utilstraekkelig, eller som
ikke taler disse legemidler.”

Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

Revurderingsforleb

Lagemiddelstyrelsen orienterede 1 brev af 13. juni 2005 samtlige virksomheder med markedsferingstil-
ladelse til humane leegemidler® om, at man ville indlede revurderingsprocessen med at revurdere til-
skudsstatus for blandt andet leegemidler i ATC-gruppe C (Hjerte og kredsleb). En rekke videnskabelige
selskaber og patientforeninger modtog samme orientering i brev af 20. juni 2005. De samme interessen-
ter blev i breve af henholdsvis 1. november 2006, 18. november 2006 og 21. november 2006 orienteret
om, at revurderingen ville omfatte legemidlerne i gruppe C03 (diuretika), CO8 (calciumantagonister) og
C09 (ACE-h@&mmere og angiotensin-II antagonister).

Medicintilskudsnavnet dreftede tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe C03, C0O8 og C09 forste
gang pa mede den 17. januar 2006.

Lagemiddelstyrelsen anmodede pa foranledning af Medicintilskudsnavnet ved brev af 6. marts 2006 et
antal videnskabelige selskaber om deres synspunkter pd en raekke spergsmal om hypertensionsbehand-
ling 1 Danmark og samtidig blev leegemidler i ATC-gruppe C07 (betablokkere) inkluderet i revurderin-
gen. De pageldende selskaber, som alle afgav svar, var Dansk Hypertensionsselskab, Dansk Selskab for
Intern Medicin, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Nefrologisk Selskab, Dansk Cardiologisk
Selskab, Dansk Endokrinologisk Selskab og Dansk Medicinsk Selskab.

Herudover har Hjernesagen, Hjerteforeningen, samt Diabetesforeningen afgivet indlag.
I meddelelse af 4. juli 2006 pa Laegemiddelstyrelsens netsted blev laegemidler i ATC-gruppe C02 (anti-
hypertensiva) ogsa inddraget, saledes at tilskud til alle lagemidler, der kan anvendes til hypertensions-

behandling, revurderes samtidig.

Samtlige svar og indlag er offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens netsted* og har veret forelagt Medi-
cintilskudsnavnet. De anforte synspunkter er indgéet i nevnets overvejelser.

? Med undtagelse af virksomheder med markedsferingstilladelse til legemidler med begranset udlevering, naturleegemid-
ler, steerke vitamin- og mineralpraparater og radioaktive legemidler.

* www.laegemiddelstyrelsen > priser og medicintilskud > medicintilskud > generelt tilskud > revurdering af tilskudssta-
tus for leegemidler: http://www.lacgemiddelstyrelsen.dk/1024/visL SArtikel.asp?artikelID=10021




Medicintilskudsnavnet har efterfolgende dreftet tilskudsstatus for disse laegemidler pa sine meder den
12. december 2006, den 20. februar 2007, den 25. september 2007 og den 22. januar 2008.

Medicintilskudsnzevnets overordnede bemzrkninger og begrundelser

Indledning

Medicintilskudsnavnet har baseret sine dreftelser pa Legemiddelstyrelsens vejledning af den 8. juni
2005 om procedure for revurderinger af laegemidlers tilskudsstatus og Laegemiddelstyrelsens retnings-
linjer af den 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af legemidler ved revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus.

Felles for legemidlerne i ATC-gruppe C02, C03, C07, C08 og C09 er, at langt hovedparten i vekslende
omfang anvendes til behandling af hypertension. Nevnet har dog ogsa lagt vaegt pa, at mange af lege-
midlerne anvendes til behandling af andre sygdomme, primart hjerte-karsygdomme fx hjerteinsuffici-
ens, angina pectoris, arytmi, generaliserede edemer og mikroalbuminuri, og at mange af legemidlerne
har forskellige bivirkningsprofiler og interaktionsmenstre. Der er saledes tale om en kompleks gruppe af
leegemidler.

Neavnets vurdering af anvendelsen af de forskellige leegemiddelstoffer tager udgangspunkt i nevnets
kliniske erfaring og stetter sig pd de anbefalinger, der gives i kliniske vejledninger m.v., jf. litteraturli-
sten, snarere end pa laegemidlernes godkendte indikationer, der kan vare meget forskellige, uanset om
leegemidlerne anvendes ens i den kliniske hverdag.

Neavnets vurdering af behandlingspris per degn for de enkelte legemiddelstoffer er foretaget i overens-
stemmelse med ovennavnte retningslinjer for vurdering og sammenligning af legemidler ved revurde-
ring af tilskudsstatus. Beregningerne er baseret pa de ®kvieffektive doser, som er anbefalet af Institut
for Rationel Farmakoterapi (IRF) i Den Nationale Rekommandationsliste for ATC-grupperne C03, C07,
C08 og C09 per den 7.februar 2005 (alternativt DDD eller andre vardier) samt tilskudspriser® for de
enkelte stoffer.

Neavnets indstilling er baseret pa legemidlernes tilskudspriser de seneste 3 maneder (6 prisperioder med
forste periodestart den 22. oktober 2007 og sidste periodestart den 31. december 2007). Da nevnet har
dreftet leegemidlernes tilskudsstatus over et antal mader, jf. ovenfor, har naevnet fulgt legemidlernes
prisudvikling over lengere tid, og n&vnet bemerker, at revurderingen af leegemidlernes tilskudsstatus
skal ses 1 lyset af, at der i Danmark er fri priss@tning pd legemidler, og at virksomhederne har mulighed
for at anmelde prisendringer hver 14. dag.

Som bilag C1-C5 vedlagges prisoversigter for samtlige legemidler baseret pa leegemidlernes tilskuds-
priser i 6 prisperioder med angivelse af de anvendte doser og styrker. Bilag D er en forklaring til over-
sigterne.

Medicintilskudsnavnets droftelser og indstilling baserer sig endvidere pa oplysninger om forbruget og
forbrugsudviklingen inden for ATC-grupperne C02, C03, C07, CO8 og C09. Data for forbrug og om-
setning af de enkelte legemiddelstoffer og legemiddelstofgrupper samt antal personer i behandling
med disse leegemidler kan ses pa Laegemiddelstyrelsens netsted, www.medstat.dk.

5 http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/national rekommandationsliste.htm
® For tilskudsberettigede lzegemidler anvendes lazgemidlernes tilskudspriser, for ikke tilskudsberettigede laegemidler
anvendes de laveste priser.




Neavnet har i sin indstilling foreslaet @ndringer i leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, hvor navnet
vurderer, at legemiddelforbruget ikke er rationelt, og hvor andringer i tilskudsstatus forventes at kunne
stotte rationel leegemiddelanvendelse. Det er samtidig na@vnets indstilling, at det skal vere let for leger-
ne at ordinere leegemidler rationelt.

Medicintilskudsnavnets indstilling og tilherende begrundelser er 1 vidt omfang baseret pa legemiddel-
stoftyper, men det skal understreges, at navnets vurdering omfatter en stillingtagen til de enkelte laege-
midler og deres anvendelse.

Kombinationer og god leegemiddelanvendelse

Patienter i behandling med laegemidler omfattet af denne revurdering har ofte flere behandlingskreven-
de sygdomme, herunder hjertesygdom, apopleksi, diabetes eller hypertension. Hypertension alene be-
handles med op til 4-5 forskellige leegemiddelstoffer.

Der er generelt tale om patienter med et forbrug af flere eller mange forskellige leegemidler - savel le-
gemidler omfattet af denne revurdering, som andre l&egemidler. I overensstemmelse med svarene fra
flere af de videnskabelige selskaber har na@vnet derfor i sin vurdering af kombinationslegemidler, der er
omfattet af revurderingen, lagt veegt p behovet for kombinationsbehandling og pé at understette god
leegemiddelanvendelse/compliance.

Hypertension

Da en vasentlig anvendelse for de fleste af de omfattede stoftyper er til behandling af hypertension, har
Medicintilskudsnavnet i serlig grad fokuseret pa hypertensionsbehandling, men navnet har ogsa lagt
vaegt pa, at mange af legemiddelstofferne ogsa anvendes til behandling af andre sygdomme.

Medicintilskudsnavnet deler den almindelige opfattelse blandt klinikere af, at hypertension er underbe-
handlet i Danmark, og at det er vigtigt at understette udbredt behandling af hypertension. For fa perso-
ner er 1 behandling og af de personer, som er 1 behandling, ndr ikke alle behandlingsmélene. Flere ob-
servationer stotter dette, fx Osterbro-undersogelsen’.

Det er som udgangspunkt Medicintilskudsnavnets opfattelse, at fordelingen mellem monoterapi og de
forskellige flerstofbehandlinger ber vere ca. 20 pct. med et stof, ca. 30 pct. med to stoffer, ca. 30 pct.
med tre stoffer og ca. 20 pct. med fire stoffer eller flere. Dette stottes af svarene fra Dansk Hyperten-
sionsselskab og Dansk Cardiologisk Selskab. Tal fra Leegemiddelstyrelsens Legemiddelstatistikregister
viste, at 1 2006 var den reelle fordeling: ca. 43 pct. med et stof, 37 pct. med to stoffer, 17 pct. med tre
stoffer og 4 pct. med fire stoffer. Bl.a. derfor er det naeevnets vurdering, at der fortsat er behov for en
mere intensiv behandling, selvom den sterste udfordring formentlig er at fa opsporet de udiagnosticere-
de hypertensionspatienter.

I almindelighed anses de forskellige typer af blodtrykssenkende laegemidler, diuretika (tiazider), be-
tablokkere, calciumantagonister, ACE-h@&mmere og angiotensin-II antagonister for at vaere lige effekti-
ve til at senke blodtrykket og til at forebygge blodtryksrelaterede sygdomme hos patienter med hyper-
tension uden anden sygdom, jf. dog afsnittet om betablokkere. Ingen af de navnte stofgrupper kan gene-
relt siges at vare et absolut forstevalg 1 hypertensionsbehandlingen, men de er alle mulige forstevalg -
med det nevnte forbehold for betablokkere.

I Medicintilskudsnavnets diskussioner om klasseeftekt inden for de forskellige behandlingsmodaliteter
af hypertension har nevnet lagt vaegt pa, at de videnskabelige selskaber i deres heringssvar ikke stiller

7 The Copenhagen City Heart Study (Qsterbroundersogelsen)



sporgsmalstegn ved klasseeffekter. Det sasmme gelder NICE og The Task Force for Management of
Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the European Society of
Cardiology (ESC) i deres respektive kliniske guidelines® °.

For patienter med andre behandlingskraevende lidelser er valget af stoftyper og rekkefelgen, hvori disse
introduceres 1 behandlingen, athangig af patientens evrige diagnoser og graden af hypertension.

Selv om flere af legemiddelgrupperne anvendes som forstevalg til hypertensionsbehandling, har nevnet
ikke sammenlignet leegemidlerne prismaessigt pa tvaers af de overordnede ATC-grupper. Dette skyldes
som ovenfor anfort, at neevnet har lagt vaegt pa legemidlernes forskellige anvendelser, interaktionsmen-
stre og bivirkningsprofiler, savel inden for de forskellige grupper som grupperne imellem. Til trods for
undertiden relativt store prisspand inden for en gruppe har naevnet séledes ikke nedvendigvis fundet
grundlag for at foresla @ndringer i tilskudsstatus.

Laegemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin-II antagonister og renin-ha&emmere) adskil-
ler sig fra legemidlerne i grupperne C02, C03, C07 og CO08, idet denne gruppe er karakteriseret ved et
snavrere anvendelsesomrdde og en hgjere grad af ensartethed 1 klasseeffekt end de ovrige. Leegemidler-
ne i gruppe C09 anbefales sdledes ligeverdigt. Samtidig anerkender na@vnet, at nogle patienter, som
ikke pé forhdnd kan identificeres, far bivirkninger fx hoste ved anvendelse af ACE-ha&mmere, og at
disse patienter ofte i stedet kan behandles med angiotensin-II antagonister.

En rekke ACE-ha&mmere: captopril, enalapril, lisinopril og ramipril er billigere end de ovrige ACE-
hammere og alle angiotensin-II antagonisterne og ber derfor efter neevnets vurdering vere forstevalgs-
behandling. Na&vnet vurderer, at en vasentlig del af forbruget 1 ATC-gruppe C09 ikke er rationelt, idet
46 pct. af de patienter, som 1 2006 blev sat 1 behandling med en angiotensin-II antagonist, ikke forinden
har vaeret sogt behandlet med en ACE-haemmer'’. Denne andel er uzndret i de forste 3 kvartaler i 2007.
Hertil kommer, at tal fra Legemiddelstyrelsens Legemiddelstatistikregister for de forste 10 mdr. af
2007 viser, at 20 pct. af de patienter, der behandles med en ACE-ha&mmer, behandles med en af de fem
dyreste ACE-h@&mmere, hvilket udger 49 pct. af de samlede udgifter til behandling med ACE-
hammere. Disse forhold omtales naermere i afsnittet om leegemidler i ATC-gruppe C09.

For at stette rationel legemiddelanvendelse indstiller navnet derfor, at tilskuddet til de dyreste ACE-
hammere: perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril og trandolapril samt kombinationen med perin-
dopril og indapamid fjernes, og at tilskuddet til samtlige angiotensin-II antagonister i ATC-gruppe
C09C, C09D og C09X klausuleres til patienter med behandlingskravende hypertension eller anden
form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere legemidler med
virkning pa renin-angiotensin systemet, har vist sig utilstreekkelig, eller som ikke taler disse legemidler.
Indstillingen er nermere begrundet i afsnittet om navnets synspunkter og begrundelser i relation til lae-
gemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin-II antagonister og renin-ha&mmere).

Det er Medicintilskudsnavnets opfattelse, at man ved at tilskynde til, at leegerne som udgangspunkt
anvender de generelt tilskudsberettigede (uklausulerede) billigere laegemidler i behandlingen understot-
ter rationel legemiddelanvendelse, og Medicintilskudsnaevnet finder ogsa, at dette er i trad med leger-
nes forpligtelse til — 1 henhold til l&geloven - at ordinere gkonomisk bade for patienter og samfund.
Samtidig legger nevnet vagt pa, at patientbehandlingen ikke forringes.
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Ud over de foreslaede @ndringer for legemidler i ATC-gruppe C09 rummer indstillingen forslag om
@ndring i tilskudsstatus for nimodipin (CO8CA06) med henblik pa tildeling af generelt tilskud, jf. afsnit-
tet om navnets synspunkter i relation til leegemidler i ATC-gruppe CO8 (calciumantagonister). Desuden
indstiller na@vnet, at injektionsvasker med laegemiddelstofferne sotalol, metoprolol og labetalol i ATC-
gruppe CO07 fremover ikke skal oppebaere generelt tilskud, da laegemidlerne efter naevnets opfattelse
udelukkende anvendes pa sygehus, jf. afsnittet om navnets synspunkter i relation til laegemidler i ATC-
gruppe C07 (betablokkere).

Afsluttende generelle bemcerkninger

Der er fra mange sider, herunder de videnskabelige selskaber, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Diabetes-
foreningen og IRF, fokus pa underbehandlingen pa hypertensionsomradet. Navnet deler som omtalt
ovenfor denne opfattelse, og dette forhold har vaeret et vaesentligt element i Medicintilskudsnavnets
overvejelser.

Nér det netop ogsa er nevnets onske, at behandlingen med antihypertensiva udbredes, kan det fore-
komme potentielt problematisk, at nevnet anbefaler, at de dyreste ACE-h&mmere ikke skal oppebere
tilskud 1 fremtiden, og at det generelle tilskud til angiotensin-II antagonisterne skal klausuleres.

Det er imidlertid neevnets vurdering, at legemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin-II
antagonister og renin-ha&mmere) som udgangspunkt er ligevardige behandlingsalternativer, og nevnet
kan derfor ikke se bort fra, at en veesentlig del af forbruget af leegemidler i denne ATC-gruppe efter
navnets vurdering ikke er rationelt. Hensigten med de foresldede @ndringer er saledes at tilskynde til
mere rationel ordination af leegemidler i denne ATC-gruppe til gavn for savel det offentlige som patien-
ten.

Flere af de videnskabelige selskaber understreger, at patienten skal have adgang til den bedst mulige
relevante behandling, og Dansk Hypertensionsselskab har foresléet, at det burde vere udgiftsneutralt for
patienten, om denne behandles med et eller flere legemiddelstoffer. Navnet anerkender, at det varierer,
om en patient har brug for et eller flere leegemiddelstoffer for at na behandlingsmélene i relation til hy-
pertension. Naevnet vurderer dog samtidig, at det gaeldende behovsathaengige medicintilskudssystem
med oget offentlig refusion af udgifterne til medicin ved eget forbrug, pé tilstraekkelig vis tilgodeser
dette forslag.

Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at forbrugs- og ordinationsmensteret, herunder
fordelingen mellem generelt tilskudsberettigede legemidler og leegemidler med generelt klausuleret
tilskud, lebende monitoreres, saledes at det sikres, at klausuleringsordningen anvendes efter hensigten.
For at gore det let for legerne at ordinere rationelt, finder na@vnet det vigtigt, at legerne i ordinations-
ojeblikket har let adgang til ordlyden af klausuleringsteksten. Naevnet anbefaler endvidere Legemiddel-
styrelsen at foretage en negje overvagning af priserne pé laegemidler omfattet af denne revurdering.

Medicintilskudsnzevnets synspunkter og begrundelser i relation til legemidler i ATC-gruppe C02
(antihypertensiva)

Disse legemidler anvendes nappe som forstevalgsbehandling mod hypertension men primert som til-
laeg til andre leegemidler mod hypertension. Gruppen omfatter 5 stoffer fordelt pa 4 stoftyper. To af stof-
ferne, bosentan og sitaxentan, er forbeholdt anvendelse pa sygehuse og er derfor ikke omfattet af denne
revurdering.



Den primere anvendelse af stoffet doxazosin er til behandling af prostatahyperplasi, og navnet indstil-
ler derfor, at tilskudsstatus for doxazosin ferst revurderes sammen med leegemidler, der anvendes til
behandling af prostatahyperplasi.

Det samlede antal patienter i behandling i 2006 med de gvrige laegemidler, som anvendes i primarsekto-
ren, methyldopa og moxonidin, er beskedent, ca. 1.000 i behandling med methyldopa og ca. 7000 med
moxonidin. Tendensen for 2007 er let stigende.

Behandlingsprisen per degn opgjort i tilskudspriser ligger mellem 2,48 kr. og 3,76 kr.

Det er nevnets vurdering, at legemidlerne hver for sig har en veldefineret plads i terapien i kombination
med andre antihypertensiva og som sddan anvendes rationelt. Navnet indstiller derfor, at den geeldende
tilskudsstatus bevares for legemidler med methyldopa og laegemidler med moxonidin i ATC-gruppen
Co02.

Bilag B1 indeholder en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne 1 C02 med angivelse af de pagal-
dende leegemiddelstoffers legemiddelformer, legemiddelnavne, godkendte indikationer for det lege-
middel med indhold af det pagaldende legemiddelstof, der har veret godkendt leengst, udleverings-
gruppe, geldende tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og nevnets konkrete kommentarer
og vurdering i relation til leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

Medicintilskudsnzvnets synspunkter og begrundelser i relation til laegemidler i ATC-gruppe C03
(diuretika)

Diuretika anvendes fortrinsvis ved hypertension, hjerteinsufficiens og generaliserede edemer. Thiazi-
derne (CO3A) foretrekkes frem for de evrige diuretika, sdfremt de giver tilstreekkelig effekt. Loop-
diuretika (C0O3C) anvendes overvejende ved utilstrekkelig effekt af thiazider samt ved nyrefunktions-
nedsattelse. Kaliumbesparende diuretika har kun en svag diuretisk effekt og anvendes derfor normalt
kun i kombination med thiazider eller loop-diuretika. Der er kun ét eller hejst 2 stoffer af de enkelte
typer af diuretika.

Gruppen af diuretika omfatter mange legemiddelformer og priser som - bortset fra eplerenon — alle be-
finder sig 1 den lave del af prisskalaen for legemidler til hypertensionsbehandling. Behandlingsprisen
per dogn for peroral behandling ligger mellem 0,23 kr. og 3,38 kr. (for eplerenon 21,35 kr.).

Furosemid og bendroflumethiazid med kalium udger langt den overvejende del af forbruget, hvilket
navnet finder er rationelt. Der er ogsa et stort forbrug af spironolacton, som hovedsagelig anvendes til
behandling af hjerteinsufficiens.

Da disse leegemidler anvendes til flere andre indikationer end hypertension og har delvis forskellige
virkningsmekanismer mv., og da forbruget af bumetanid er relativt lavt, er det n@vnets vurdering, at
ogsé forbruget af de dyrere diuretika er rationelt.

Diuretikagruppen 1 CO3 omfatter to typer af kombinationsprodukter, den ene med kalium, den anden
med et kaliumbesparende diuretikum (amilorid). Begge typer har det primare formal at spare kalium.
Derudover findes adskillige kombinationsprodukter, hvor man har kombineret et diuretikum med en
betablokker, en calciumantagonist, en ACE-h@&mmer eller en angiotensin-II antagonist. Disse behandles
under de respektive stofgrupper.



Injektionsvaskerne med furosemid og bumetanid er typisk vagtlaegeprodukter, som dog undertiden or-
dineres til fx plejehjemspatienter, som ikke kan indtage stofferne peroralt, og de har derfor en veldefine-
ret anvendelse.

Ud fra en samlet vurdering af gruppen af diuretika, deres anvendelsesomrader, antal patienter i behand-
ling med de enkelte stoffer samt leegemidlernes behandlingspriser per degn er det Medicintilskudsnav-
nets opfattelse, at forbruget er rationelt, og at der ikke er grundlag for at @ndre i tilskudsstatus for disse
leegemidler.

Bilag B2 indeholder en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne i C03 med angivelse af de pagal-
dende leegemiddelstoffers leegemiddelformer, legemiddelnavne, godkendt indikationer for det laegemid-
del med indhold af det pageeldende stof, der har veret godkendt leengst, udleveringsgruppe, gaeldende
tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og nevnets konkrete kommentarer og vurdering i rela-
tion til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

Medicintilskudsnzvnets synspunkter og begrundelser i relation til lzegemidler i ATC-gruppe C07
(betablokkere)

De beta-receptorblokerende leegemidler anvendes ved behandling af hypertension, angina pectoris, ta-
kyarytmier, sekundaer forebyggelse efter myokardieinfarkt og hjerteinsufficiens. Derudover anvendes
leegemidlerne til behandling af migraene, tremor og tyreotoksikose.

Der er i1 nyere studier sat spergsmélstegn ved betablokkernes rolle som forstevalg pé linie med de ovrige
hypertensionsmidler i behandling af ukompliceret hypertension, og pd den baggrund er der i flere guide-
lines mv. (fx NICE, Dansk Hypertensionsselskab'' og The Task Force for the Management of Arterial
Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the European Society of Cardiolo-
gy (ESC)) reviderede anbefalinger for brugen af betablokkere som forstevalg til hypertension. Stoffer-
nes rolle 1 behandling af iskaeemisk hjertesygdom og til andre indikationer er imidlertid uaendret, og det
er Medicintilskudsn@vnets vurdering, at denne nye viden ikke ber give anledning til endringer i til-
skudsstatus.

Med undtagelse af sotalol anses de forskellige betablokkere for ligevardige til hypertensionsbehandling
vurderet ud fra effekt og klinisk betydende bivirkninger.

Leegemidlernes gvrige indikationer er ikke sammenfaldende, og Medicintilskudsnavnet anser heller
ikke deres anvendelse for ligevaerdig inden for de enkelte indikationer, da der er forskelle i effekt, bi-
virkninger, kardioselektivitet og egenstimulerende effekt. Der er derfor ikke beleg for at foretage eks-
trapolation.

Behandlingsprisen per dogn svinger mellem 0,23 kr. og 6,88 kr. for peroral behandling. Dog ligger be-
handlingsprisen per degn for labetalol noget hejere (3,19 kr. — 11,52 kr.). Labetalol er det eneste leege-
middelstof, som er godkendt til behandling af gravide, og forbrugstallene afspejler et rationelt forbrug til
kvinder i den fodedygtige alder.

Betablokkere findes ogsd som kombinationspraparater sammen med diuretika og calciumantagonister.
Disse er klassificeret under de respektive stofgrupper.

" http://www.hypertension.suite.dk/Guidelines.htm
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Hovedparten af forbruget af betablokkere ligger pa det billige metoprolol, som er den eneste af beta-
blokkerne, som er godkendt til alle indikationer.

Ud fra en samlet vurdering af betablokkernes karakteristika, anvendelsesomrader, antal patienter i be-
handling med de enkelte stoffer samt leegemidlernes behandlingspriser per degn er det Medicintilskuds-
navnets opfattelse, at forbruget af disse er rationelt, og at der ikke er grundlag for at @ndre 1 tilskudssta-
tus for disse legemidler. Dog indstiller nevnet, at injektionsvasker med indhold af legemiddelstofferne
sotalol, metoprolol og labetolol ikke fremover skal oppebare generelt tilskud, da disse leegemidler efter
navnets vurdering udelukkende anvendes pa sygehus eller fx i vagtleegepraksis.

Bilag B3 indeholder en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne i CO7 med angivelse af de pagal-
dende leegemiddelstoffers laegemiddelformer, laegemiddelnavne, godkendt indikationer for det laegemid-
del med indhold af det pageeldende stof, der har veret godkendt leengst, udleveringsgruppe, gaeldende
tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og navnets konkrete kommentarer og vurdering i rela-
tion til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

Medicintilskudsnzvnets synspunkter og begrundelser i relation til lzegemidler i ATC-gruppe C08
(calciumantagonister)

De forskellige calciumantagonister ma indbyrdes betragtes som lige effektive til behandling af ukompli-
ceret hypertension og forebyggende symptomatisk behandling af angina pectoris, bortset fra nimodipin,
som kun er indiceret til spasmer ved subaraknoidal bledning. Derudover anvendes verapamil og diltia-
zem til behandling af takyarytmier, og nifedipin anvendes ogsd til Raynaud’s fenomen.

Der er inden for gruppen af dihydropyridiner (C08C), amlodipin, felodipin, isradipin, lacidipin, lercani-
dipin, nifedipin og nitrendipin, et storre prisspend ved peroral behandling, 0,90 kr. — 8,90 kr. (for nimo-
dipin: 65,90 kr.). Forskelle i bivirkninger og interaktioner kan dog have indflydelse pa valg af leegemid-
del, og det er Medicintilskudsnaevnets vurdering, at forbruget af de dyrere calciumantagonister har et
niveau, som indikerer, at disse l&gemidler primart anvendes, hvor de billigere ikke er anvendelige, idet
kun omkring 10 pct. af brugerne af dihydropyridiner fik de dyrere praparater i 2006. For de forste 10
mdr. af 2007 var andelen den samme.

For sdvel verapamil som diltiazem vurderer navnet, at forbruget forekommer rationelt til behandling af
takyarytmier, forebyggelse af angina pectoris eller for verapamils vedkommende som profylakse efter
AMI, nar en relevant betablokker ikke tales.

Medicintilskudsnavnet vurderer, at det ikke tilskudsberettigede nimodipin har fundet sin plads i be-
handlingen til "Forebyggelse og behandling af spasmer ved subarachnoidal bledning, der skyldes bristet
aneurisme”, og at der ikke er risiko for, at det bruges uden for denne indikation. Navnet indstiller der-
for, at nimodipin tabletter far generelt uklausuleret tilskud.

Der findes kun fa kombinationspraparater med indhold af calciumantagonist. Disse er klassificeret un-
der henholdsvis betablokkere (C07), calciumantagonister (C08) og angiotensin-II antagonister (C09).

Sammenfattende er det Medicintilskudsn@vnets vurdering, at anvendelsen af calciumantagonisterne —

med det overvejende forbrug pé de billigere amlodipin og felodipin — er hensigtsmaessigt og naevnet
indstiller derfor, at calciumantagonisterne bevarer geldende tilskudsstatus.
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Bilag B4 indeholder en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne i C0O8 med angivelse af de pagel-
dende leegemiddelstoffers leegemiddelformer, laegemiddelnavne, godkendt indikationer for det laegemid-
del med indhold af det pageeldende stof, der har veret godkendt leengst, udleveringsgruppe, gaeldende
tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og nevnets konkrete kommentarer og vurdering i rela-
tion til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

Medicintilskudsnzvnets synspunkter i relation til lzegemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-
hammere, angiotensin-II antagonister og renin-heemmere)

Det er Medicintilskudsnaevnets vurdering, at der bade inden for ACE-ha&mmerne og angiotensin-II an-
tagonisterne er klasseeffekt, selv om alle stoffer ikke er lige massivt dokumenteret i kliniske ende-
punktsstudier. Neevnet skenner saledes, at der inden for begge grupper ikke er klinisk relevante forskelle
hverken i effekt eller bivirkninger. Hertil kommer, at anbefalingen af de to stofgrupper er ligeverdige pa
alle indikationer, herunder ogsa til diabetikere, som det fremgér af de nyligt reviderede guidelines fra
The Task Force for the Management of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension
(ESH) and of the European Society of Cardiology (ESC). Langt hovedparten af patienterne vil derfor
kunne behandles med de billigere ACE-hammere.

Naér det geelder behandling af hypertension alene, er der generelt flere data vedrerende ACE-ha&mmere
end vedrerende angiotensin-II antagonister. I relation til patienter med hjerteinsufficiens viser data ingen
effektforskelle pa behandling med ACE-ha&mmere eller angiotensin-II antagonister. For s& vidt angar
diabetespatienter anbefales type-1 diabetikere med mikroalbuminuri behandlet med en ACE-hammer.
Béide ACE-h@&mmere og angiotensin-II antagonister har dokumenteret forebyggende effekt pa udvikling
af nefropati hos type-2 diabetikere.

Naér det gaelder progression af kronisk nyreinsufficiens, er der gavnlig virkning af ACE-h&mning ved
type 1-diabetes med nefropati samt ved ikke-diabetisk nefropati, og angiotensin-II antagonist ved diabe-
tikere med nefropati. Aktuelt er man dog nok pa vej vek fra den skarpe skelnen mellem type 1 og type 2
diabetes, nér det geelder behandling med legemidler fra gruppe C09, jf. de reviderede europaiske guide-
lines.

Indstillingen om, at ACE-h&mmerne perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril og trandolapril
ikke fremover skal oppebare generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud er begrundet 1 leegemid-
lernes tilskudspris, som efter naevnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessi-
ge verdi, nar der sammenlignes med tilskudspriserne for leegemidler med indhold af de evrige ACE-
hammere: captopril, enalapril, lisinopril og ramipril.

Medicintilskudsnavnet mener ikke, at forbruget af de dyrere ACE-ha&mmere er rationelt, da det mé for-
ventes, at kun et yderst begrenset antal patienter ber behandles med disse og ikke de 22 pct., som det
var tilfeldet 1 2006. Disse udgjorde 56 pct. af de samlede udgifter til behandling med ACE-ha&mmere.
De tilsvarende tal for de forste 10 mdr. af 2007 er 20 pct. af patienterne og 49 pct. af udgifterne.

Felles for angiontensin-II-antagonisterne i ATC-gruppe C09C og CO9D er, at disse legemidlers til-
skudspriser efter Medicintilskudsnavnets opfattelse ikke star mal med laegemidlernes behandlingsmaes-
sige veerdi til den store skare af patienter, som kan behandles med en af de billigere generelt tilskudsbe-
rettigede ACE-hammere. For de patienter, som ikke tdler ACE-ha&mmere fx pa grund af hoste, vil pri-
sen pa angiotensin-II antagonisterne efter naevnets vurdering i hgjere grad std mal med den behand-
lingsmessige vardi, og nevnet indstiller derfor, at tilskuddet til klausuleres til netop disse patienter.
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Tal fra Leegemiddelstyrelsens leegemiddelstatistikregister viser, at der i 2006 var i alt 476.332 patienter i
behandling med ACE-ha&mmere og/eller angiotensin-II antagonister. Heraf var 199.803 svarende til 42
pct. i behandling med en angiotensin-II antagonist. I de forste 10 méneder af 2007 var 508.312 personer
1 behandling med ACE-h&mmere og/eller angiotensin-II antagonister. Heraf var 216.089 svarende til 43
pet. i behandling med en angiotensin-II antagonist. Det antages seedvanligvis, at 5-20 pct.'2. af de ACE-
haemmerbehandlede patienter far bivirkning i form af hoste. De 42-43 pct. tyder saledes pa, at forbruget
af angiotensin-II antagonister ikke er rationelt. Dette stottes af en undersegelse fra Legemiddelstyrel-
sen, der viser, at 46 pct. af de patienter, som i 2006 blev sat i behandling med en angiotensin-II antago-
nist, ikke forud have veret segt behandlet med en ACE-hzmmer'?. Tallet for de forste 3 kvartaler af
2007 er ligeledes 46 pct. P4 den baggrund finder nevnet ikke forbruget rationelt.

Den foreslaede tilskudsklausul til laegemidler med indhold af angiotensin-II antagonisterne losartan,
eprosartan, valsartan, irbesartan, candesartan, telmisartan og olmesartan har til formal at tilskyn-
de til anvendelse af de generelt tilskudsberettigede billigere ACE-h@&mmere, hvor dette er muligt.

Det er Medicintilskudsnavnets opfattelse, at man ved at fjerne tilskuddet til de dyrere ACE-ha@&mmere 1
ATC-gruppe C09A og C09B samt klausulere tilskuddet til angiotensin-II antagonisterne i ATC-gruppe
C09C og C09D understotter rationel farmakoterapi og tilskynder til, at legerne som udgangspunkt an-
vender de generelt tilskudsberettigede billigere ACE-hammere.

Det nye stof aliskiren i ATC-gruppe C09X representerer en ny virkningsmekanisme inden for renin-
angiotensin systemet, sammenlignet med virkningesmekanismerne for ACE-h@&mmere og angiotensin-I1
antagonister, der heemmer andre trin i samme system. Aliskiren er prismassigt pa niveau med angioten-
sin-II antagonisterne.

Aliskirens plads 1 behandling af hypertension ma efter neevnets vurdering indtil videre reserveres til
patienter med let til middelsvar ukompliceret hypertension, hvor behandlingsmél ikke kan opnéds med
evrige antihypertensiva'* og aliskiren er siledes ikke forstevalg.

Medicintilskudsnavnet finder pa den baggrund, at tilskuddet til aliskiren ber klausuleres i lighed med
angiotensin-II antagonisterne.

Bilag B5 indeholder en detaljeret oversigt over legemiddelstofferne i C09 med angivelse af de pagal-
dende leegemiddelstoffers legemiddelformer, legemiddelnavne, godkendt indikationer for det leegemid-
del med indhold af det pageldende stof, der har vaeret godkendt leengst, udleveringsgruppe, gaeldende
tilskudsstatus, behandlingspris per degn, forbrug og navnets konkrete kommentarer og vurdering i rela-
tion til legemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

12 www.Medicin.dk
13 http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/publikationer/netpub/forbrugsanalyser/angiotensin
% http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/praeparatanmeldelser/praeparatanmeldelser.htm
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Naevnets konklusioner

Langt hovedparten af de leegemidler, der er godkendt til behandling af hjerte-karsygdomme i Danmark
oppebarer 1 dag generelt tilskud, og det er navnets anbefaling til Laegemiddelstyrelsen, at stort set alle
leegemidler i ATC-grupperne C02 (antihypertensiva), C03 (diuretika), CO7 (betablokkere) og CO8 (cal-
ciumantagonister) skal bevare generelt tilskud. Det er n&evnets vurdering, at disse leegemidler generelt
anvendes rationelt, og at de offentlige midler til medicintilskud til disse leegemidler derfor ogsd anven-
des hensigtsmessigt. Desuden indstilles et enkelt legemiddel (nimodipin), der ikke har generelt tilskud i
dag, til generelt tilskud.

Det er dog nevnets vurdering, at legemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin-II anta-
gonister og renin-h@mmere) adskiller sig fra de ovrige leegemidler og i et vist omfang ikke anvendes
rationelt. De dyreste af disse leegemidler ber ikke vere forstevalg i behandlingen med midler med virk-
ning pa renin-angiotensin systemet. Nevnet anbefaler derfor, at de dyreste ACE-ha&mmere ikke lengere
skal oppebare generelt tilskud, og at det generelle tilskud til angiotensin-II antagonisterne klausuleres til
patienter, der ikke kan behandles med billigere generelt tilskudsberettigede legemidler inden for ATC-
gruppe C09.

Nevnet anbefaler Legemiddelstyrelsen, at forbrugs- og ordinationmensteret, herunder fordelingen mel-
lem generelt tilskudsberettigede leegemidler og leegemidler med generelt klausuleret tilskud, lobende
monitoreres, saledes at det sikres, at klausuleringsordningen anvendes efter hensigten.

Safremt Legemiddelstyrelsen vaelger at folge Medicintilskudsnavnets indstilling om, at visse legemid-
ler i ATC-gruppe CO09 ikke lengere skal oppebare generelt tilskud, og at tilskuddet til andre leegemid-
ler, der 1 dag har generelt tilskud skal klausuleres, skal Medicintilskudsnavnet opfordre Lagemiddelsty-
relsen til at tilretteleegge disse eendringer saledes, at der gives patienter og laeger et passende langt varsel
til at omstille patientens behandling til behandling med de billigere generelt tilskudsberettigede behand-
lingsalternativer.

Pé navnets vegne

e

Mogens Laue Friis
Formand
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Nationale og internationale guidelines mv.

Dansk Hypertensionsselskab, Hjerteforeningen. Hypertensio arterialis. Behandlingsvejledning,
2004. (http://www.hypertension.suite.dk/Guidelines.htm).

Dansk Hypertensionsselskab. Andrede anbefalinger vedr. brug af betablokade til arteriel hyper-
tension. Addendum til Behandlingsvejledningen 2004 fra Dansk Hypertensionsselskab.
(http://www.hypertension.suite.dk/Guidelines.htm).

IRF. Betablokkere ved hypertension. 20. december 2006.
(http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/studieanmeldelser/)

IRF. National Rekommandationsliste. Rekommandation og Baggrundsnotat for Diuretica, Beta-
receptorblokkerende midler, Calciumantagonister og Midler med virkning pé renin-
angiotensinsystemet (ACE-ha&mmere og angiotensin-II antagonister). Alle af 7. februar 2005.
(http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/national_rekommandationsliste.htm)

IRF. Praparatanmeldelser. Rasilez (aliskiren) (2008), Hypoloc (nebivolol) (2007)
(http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/praeparatanmeldelser/praeparatanmeldelser.htm)
Lagemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister. (www.medstat.dk)
Lagemiddelstyrelsen. Angiotensin-II antagonister: Ordineres leegemidlerne til de rigtige patien-
ter? Legemiddelstyrelsen. 2005. Opdateringer 2007.
(http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/publikationer/netpub/forbrugsanalyser/angiotensin/)
National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE. Hypertension. The management of
hypertension in adults in primary care. Nice Clinical guideline no. 34. London, 2006.
(www.nice.org: http://www.nice.org.uk/guidance/index.jsp?action=byID&0=10986)

2007 guidelines for the management of arterial hypertension. The Task Force for the Manage-
ment of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the Euro-
pean Society of Cardiology (ESC). J. Hypertension vol. 25(6):1105-1187, June 2007
(www.jhypertension.com).

Horingssvar fra videnskabelige selskaber

Dansk Selskab for Intern Medicin af den 27. november 2006
Dansk Selskab for Almen Medicin af den 8. oktober 2006
Dansk Nefrologisk Selskab af den 10. august 2006

Dansk Cardiologisk Selskab af den 16. juni 2006

Dansk Hypertensionsselskab af den 9. maj 2006

Dansk Endokrinologisk Selskab af den 4. april 2006

Dansk Medicinsk Selskab af den 28. marts 2006

(www.laegemiddelstyrelsen > priser og medicintilskud > medicintilskud > generelt tilskud > revur-

dering af tilskudsstatus for legemidler (meddelelse af 15. december 2006):
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL.S Artikel.asp?artikelID=10021)

Indlzeg fra patientforeninger

HjerneSagen af den 16. september 2005
Hjerteforeningen af den 24. august 2005
Diabetesforeningen af den 23. august 2005

(www.laegemiddelstyrelsen > priser og medicintilskud > medicintilskud > generelt tilskud > revur-

dering af tilskudsstatus for legemidler (meddelelse af 15. december 2006):
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visL.SArtikel.asp?artikelID=10021)
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Bilag
Al
A2
A3
A4
AS
Bl
B2
B3
B4

B5

Cl1
C2
C3
C4

C5

Grafisk oversigt over ATC-gruppe C02, antihypertensiva

Grafisk oversigt over ATC-gruppe C03, diuretika

Grafisk oversigt over ATC-gruppe C07, betablokkere

Grafisk oversigt over ATC-gruppe C08, calciumantagonister

Grafisk oversigt over ATC-gruppe C09, ACE-h@&mmere, angiotensin-II antagonister og re-
nin-h@&mmere

Oversigt over Medicintilskudsnavnets kommentarer og indstilling til tilskudsstatus for de
enkelte leegemiddelstoffer og -former i C02, antihypertensiva

Oversigt over Medicintilskudsnavnets kommentarer og indstilling til tilskudsstatus for de
enkelte laegemiddelstoffer og -former i C03, diuretika

Oversigt over Medicintilskudsn@vnets kommentarer og indstilling til tilskudsstatus for de
enkelte leegemiddelstoffer og -former 1 CO7, betablokkere

Oversigt over Medicintilskudsn@vnets kommentarer og indstilling til tilskudsstatus for de
enkelte leegemiddelstoffer og -former 1 CO8, calciumantagonister

Oversigt over Medicintilskudsn@vnets kommentarer og indstilling til tilskudsstatus for de
enkelte leegemiddelstoffer og -former i C09, ACE-h&mmere, angiotensin-II antagonister og
renin-h&mmere

Prisoversigt for legemiddelstoffer og -former i C02, antihypertensiva, i 6 prisperioder (peri-
odestart fra 22. oktober til 31. december 2007)

Prisoversigt for legemiddelstoffer og -former 1 C03, diuretika, 1 6 prisperioder (periodestart
fra 22. oktober til 31. december 2007)

Prisoversigt for legemiddelstoffer og -former 1 C0O7, betablokkere, i 6 prisperioder (periode-
start fra 22. oktober til 31. december 2007)

Prisoversigt for legemiddelstoffer og -former 1 C08, calciumantagonister, 1 6 prisperioder
(periodestart fra 22. oktober til 31. december 2007)

Prisoversigt for legemiddelstoffer og -former i C09, ACE-heemmere, angiotensin-II antago-
nister og renin-heemmere, i 6 prisperioder (periodestart fra 22. oktober til 31. december
2007)

Forklaring til opbygning af prisoversigterne, bilag C1-C5
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MEDICINTILSKUDSNAVNET

SEKRETARIATET
TIf. 44 889595
AXEL HEIDES GADE 1
2300 KOBENHAVN S

Laegemiddelstyrelsen Den 2. september 2008
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S

Revurdering af tilskudsstatus for lzegemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07, C08 og C09

Lagemiddelstyrelsen har sendt Medicintilskudsn@vnets indstilling af den 29. januar 2008 vedrerende
fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til hjerte-karsygdomme 1 ATC-grupperne C02, C03, C07, C08
og C09 (blodtryksmidlerne) i hering. Heringsfristen udleb den 5. maj 2008.

Lagemiddelstyrelsen har modtaget 7 heringssvar fra bererte virksomheder, 9 indleg fra videnskabelige
selskaber, 4 fra patientforeninger og 4 fra andre. En liste over heringssvarene er offentliggjort pa Lee-
gemiddelstyrelsens netsted.

Samtlige svar har vaeret forelagt Medicintilskudsnavnet og dreftet pa neevnets meder den 20. maj 2008,
den 17. juni 2008 og den 26. august 2008.

Pé baggrund af de indkomne heringssvar har naevnet besluttet at foresld en @ndret klausul for legemid-
ler omfattet af pkt. 9 1 Medicintilskudsnavnets indstilling af den 29. januar 2008, jf. nedenfor.

Neavnet har ikke vurderet eventuelle pris- og forbrugsandringer, der er indtradt efter indstillingen af den
29. januar 2008, men naevnet forudsatter, at Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med sin afgerelse fore-
tager en vurdering af eventuelle indtrufne pris- og forbrugsendringer og betydningen heraf for Lage-
middelstyrelsens afgorelse.

Nevnet fastholder i gvrigt sin indstilling af den 29. januar 2008.
Nedenfor gengives Medicintilskudsnavnets samlede indstilling for laegemidler i ATC-gruppe C02, C03,

C07, CO8 og C09 med den @&ndrede klausul i pkt. 9. Herefter folger neevnets kommentarer til en raekke
af de forhold, som er rejst i heringssvarene, og naevnets begrundelse for den &ndrede klausul.



Medicintilskudsnaevnets indstilling
Medicintilskudsnavnet indstiller folgende til Laeegemiddelstyrelsen:

1.
Samtlige l&gemidler i ATC-gruppe C02 (antihypertensiva)' med indhold af

enkeltstofferne: methyldopa eller moxonidin

bevarer geldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse legemidler.

2.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO03 (diuretika) med indhold af

enkeltstofferne: bendroflumethiazid, indapamid, furosemid, bumetanid, spironolacton eller eple-
renon

kombinationerne: bendroflumethiazid og kalium, bumetanid og kalium, hydrochlorthiazid og ami-

lorid, furosemid og amilorid.

bevarer gaeldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsna@vnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

3.

Perorale leegemidler i ATC-gruppe C07 (betablokkere) med indhold af

enkeltstofferne: pindolol, propranolol, sotalol, metoprolol, atenolol, acebutolol, bisoprolol, nebi-
volol, labetalol eller carvedilol

kombinationerne: metoprolol og hydrochlorthiazid, atenolol og chlorthalidon, metoprolol og felo-
dipin

bevarer geldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsna@vnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse legemidler.

4.
Laegemidler til injektion i ATC-gruppe CO7 (betablokkere) med indhold af

enkeltstofferne: sotalol, metoprolol og labetalol

@ndrer tilskudsstatus.

' Doxazosin (C02CA04) revurderes sammen med laeegemidler, der anvendes til behandling af prostatahyperplasi, jf.
afsnittet om Medicintilskudsnavnets synspunkter i relation til legemidler i ATC-gruppe C02 (antihypertensiva).



Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @&ndring af tilskuds-
status for disse legemidler med henblik pa, at legemidlerne ikke fremover skal oppebare generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

5.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO8 (calciumantagonister) med indhold af

enkeltstofferne: amlodipin, felodipin, isradipin, nifedipin, nitrendipin, lacidipin, lercanidipin,
verapamil eller diltiazem

kombinationen: verapamil og trandolapril

bevarer gaeldende tilskudsstatus, jf. dog pkt. 6.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

6.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @ndring af tilskud til
nimodipin (CO8CA06) med henblik pa tildeling af generelt tilskud.

7.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09A og C09B (ACE-h&mmere) med indhold af
enkeltstofferne: captopril, enalapril, lisinopril eller ramipril

kombinationerne: captopril og hydrochlorthiazid, enalapril og hydrochlorthiazid, lisinopril og

hydrochlorthiazid, ramipril og hydrochlorthiazid

bevarer geldende tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der ikke indledes en sag om a&ndring af til-
skudsstatus for disse laegemidler.

8.

Samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09A og C09B (ACE-h&mmere) med indhold af
enkeltstofferne: perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril eller trandolapril
kombinationen: perindopril og indapamid

@ndrer tilskudsstatus.

Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @&ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler med henblik pa, at legemidlerne ikke fremover skal oppebare generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

9.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe CO9C og C09D (angiotensin-II antagonister) og C09X (renin-
hammere) med indhold af




enkeltstofferne: losartan, eprosartan, valsartan, irbesartan, candesartan, telmisartan, olmesartan
eller aliskiren

kombinationerne: losartan og hydrochlorthiazid, eprosartan og hydrochlorthiazid, valsartan og
hydrochlorthiazid, irbesartan og hydrochlorthiazid, candesartan og hydrochlor-
thiazid, telmisartan og hydrochlorthiazid, olmesartan og hydrochlorthiazid, val-
sartan og amlodipin

@ndrer tilskudsstatus og meddeles generelt klausuleret tilskud med felgende klausul:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden form for hjerte-kar-

sygdom, hvor behandling med generelt tilskudsberettigede billigere laegemidler

med virkning pa renin-angiotensin systemet

e har vist sig utilstreekkelig eller ikke kan tolereres, eller

e i helt s@rlige tilfelde efter laegens samlede kliniske vurdering af patientens til-
stand ikke er hensigtsmaessig.”

Medicintilskudsnavnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at der indledes en sag om @ndring af tilskuds-
status for disse leegemidler.

Begrundelse og kommentarer til horingssvar

De indkomne heringssvar bererer en rekke emner, som navnet finder anledning til at kommentere. Dis-
se er:

o Klasseeffekt inden for gruppen af ACE-hammere henholdsvis gruppen af angiotensin-II anta-
gonister

Valg af ACE-heemmere kontra valg af angiotensin-II antagonister

Indvendinger mod praparatskift

Forslag om @&ndring af den foresldede klausul for angiotensin-II antagonister
Underbehandling i relation til de foreslaede tilskudsandringer

Okonomiske forhold

Klasseeffekt inden for gruppen af ACE-hemmere henholdsvis gruppen af angiotensin-I1I antagonister
Nevnet har i sin indstilling af den 29. januar 2008 lagt til grund, at der er klasseeffekt inden for gruppen
af ACE-ha&mmere og inden for gruppen af angiotensin-II antagonister. Dette anfegtes af flere af ho-
ringsparterne.

Begrebet klasseeffekt er almindeligt anvendt 1 behandlingsvejledninger, kliniske guidelines mv. og om-
handler en reekke analoge stoffers sammenlignelige effekt(er) og bivirkninger, uanset at dokumentatio-
nen for de enkelte stoffer varierer. Klasseeffekten inden for en analoggruppe er sjeldent dokumenteret,
men bygger pa randomiserede studier omfattende flere legemidler inden for samme analoggruppe og
pa, at stofferne ligner hinanden kemisk og har samme virkningsmekanisme.

Der er i horingssvarene refereret til en del studier, som hver for sig dokumenterer enkeltstoffers egen-
skaber i behandlingen af specifikke patientgrupper. Det er imidlertid navnets holdning, at hvis fx far-
makologiske og kinetiske forhold skal inddrages som argument for at veelge ¢t stof frem for andre ana-
loge stoffer, ma det vere vist, at der er klinisk betydende fordele ved dette stof. Dette viser studierne



ikke. Erfaringer fra den kliniske hverdag er et af de aspekter, som indgér i revurdering af laegemidlers
tilskudsstatus.

Inden for gruppen af ACE-h@&mmere og inden for gruppen af angiotensin-II antagonister finder nevnet
ikke, at der ved behandling af den store gruppe af hypertensionspatienter er grundlag for at skelne imel-
lem de enkelte stoffer i daglig klinisk anvendelse, selv om der 1 ganske sarlige tilfelde maske kan vare
begrundelse for at vaelge en specifik ACE-hammer eller en specifik angiotensin-II antagonist. Dette
forhold er der taget hajde for i den nu foresldede tilskudsklausul for angiotensin-II antagonisterne.

Det er tilsvarende 1 nogle heringssvar anfort, at forskelle i de godkendte indikationer skal begrunde en
forskel i tilskudsstatus. Nevnet har foretaget en individuel vurdering af de enkelte leegemidler og ind-
draget legemidlernes godkendte indikationer, jf. bilag BS i indstillingen af 29. januar 2008. Med hen-
visning til klasseeffekten og de kliniske erfaringer mener navnet imidlertid ikke, at forskelle i de god-
kendte indikationer kan begrunde en forskel 1 tilskudsstatus.

Det er i heringssvarene anfort, at captopril, som mé doseres flere gange i dognet, ikke er en hensigts-
massig behandling. Navnet er enig 1, at antihypertensiv behandling med en enkelt daglig dosering er at
foretreekke, men fastholder sin indstilling til fortsat generelt tilskud til captopril, da antallet af personer 1
behandling er faldet 44 % fra 2003 til 2007, og nevnet forventer, at denne udvikling fortsetter, og at
nye patienter naeppe vil blive sat i behandling med captopril.

Valg af ACE-hemmere kontra valg af angiotensin-1I antagonister

Der er i flere heringssvar sat spergsmélstegn ved, at Medicintilskudsnavnet behandlingsmassigt gene-
relt sidestiller ACE-h&mmere og angiotensin-II antagonister i sin indstilling af den 29. januar 2008, og
at nevnet derfor med henvisning til prisen 1 langt de fleste tilfaelde anser de billige ACE-h@&mmere for
det mest klinisk rationelle valg.

Nevnet har i sin indstilling lagt stor vaegt pa, at der i de nyeste europ@iske guidelines i relation til be-
handling af forhejet blodtryk ikke skelnes mellem ACE-ha@mmere og angiotensin-II antagonister. Gene-
relt anbefales ”ACE-ha&mmer/angiotensin-II antagonist” eller “behandling med en ACE-h@&mmer eller
angiotensin-II antagonist”. Det betyder ikke, at der ikke kan vare tilfzlde, hvor den ene type kan vare
at foretreekke frem for den anden, eller at der kan vaere behov for kombinationsbehandling af ACE-
ha&mmer og angiotensin-II antagonist, men det er nevnets vurdering, at der som altovervejende hoved-
regel 1 daglig klinisk praksis ikke er et fagligt relevant grundlag for at skelne mellem de to grupper af
leegemidler.

I de indkomne heringssvar henvises til, at der er indikationsomrader (type 2 diabetikere med diabetisk
nefropati og patienter med venstre ventrikelhypertrofi), hvor man kun har videnskabelig evidens for
effekten af angiotensin-II antagonister. Det er korrekt, at der tidligere primert var evidens for brug af
angiotensin-II antagonister til behandling og forebyggelse af nefropati hos patienter med type II diabe-
tes. Imidlertid viser nyere studier’, at effekten af ACE-hzemmere synes at vere ligevaerdig med angio-
tensin-II antagonister med hensyn til behandling og progression af nefropati hos patienter med type 11
diabetes samt forebyggelse af kardiovaskulere tilfaelde hos hejrisiko populationer. Disse data afspejles 1

? Herunder ogsd ONTARGET fra 2008: ONTARGET Investigators, Yusuf S, Teo KK, Pogue J et al. Telmisartan,
Ramipril, or Both in Patients at High Risk for Vascular Events. N Engl J Med 2008;358:1547-59
(http://content.nejm.org/cgi/content/full/358/15/1547).




de nye europziske guidelines’, som angiver frit valg mellem ACE-haemmer og angiotensin-II antagoni-
ster hos patienter med diabetes.

Der er vist effekt pa reduktion af foreget venstre ventrikel hypertrofi hos hypertensionspatienter med
bade angiotensin-II antagonister og ACE-h&mmere. Kun enkelte studier har sammenlignet angiotensin-
IT antagonister og ACE-h@@mmere med hensyn til denne effekt og fundet tilsyneladende ligeverdig
virkning. I de nyeste europaiske guidelines skelnes ikke mellem ACE-h@&mmere og angiotensin-II anta-
gonister til behandling af patienter med venstre ventrikel hypertrofi.

Indvendinger mod preeparatskift

I en del heringssvar anfores det, at et preeparatskift kan indebzre, at patienten i en overgangsfase bliver
darligere reguleret og dermed far en oget risiko for kardiovaskulere events. Der henvises i1 heringssva-
rene til et studie fra 2004, VALUE".

Neavnet mener ikke, at de praparatskift, som den foresldede tilskudsaendring kan give anledning til,
generelt udger en risiko for patientsikkerheden. Med den @ndrede klausul for generelt tilskud til angio-
tensin-II antagonister, jf. ovenfor, tages der nu hejde for de helt sarlige tilfelde, hvor det efter legens
samlede kliniske vurdering af patientens tilstand ikke er hensigtsmaessigt at omstille patientens behand-
ling.

VALUE er et randomiseret, dobbelt-blindt multicenter studie af 15.245 hejrisikopatienter, som har til
formal at sammenligne et regime indeholdende valsartan med et regime indeholdende amlodipin over
4,2 ar i forhold til tid til ferste kardielle event, idet det antages, at valsartan har fordele frem for amlodi-
pin ved samme blodtryksreduktion.

I horingssvarene bruges VALUE-studiet imidlertid til at argumentere for risiko ved skift fra angioten-
sin-II antagonist til ACE-h&mmer, som man frygter, vil vere til stede, hvis velregulerede patienter med
hypertension @ndrer behandling fra angiotensin-II antagonist til ACE-hammer.

VALUE studiet rejser mistanke om, at seponering af samtlige antihypertensive legemidler hos hyper-
tensionspatienter med samtidig hej risiko for hjertekarsygdom og pabegyndelse af behandling pa ny,
hvor det tager 3-6 maneder at regulere blodtrykket, medferer flere kardielle events pa et regime inde-
holdende valsartan sammenlignet med et regime indeholdende amlodipin. Dette tages i flere horingssvar
som udtryk for, at en eventuel @ndring fra angiotensin-II antagonist til ACE-ha@&mmer hos en velregule-
ret hypertensionspatient vil medfere en tilsvarende oget risiko.

Der er efter nevnets opfattelse imidlertid flere forhold, der taler imod denne ekstrapolation, fx at patien-
terne primart blev skiftet fra ACE-h@&mmer over pa en angiotensin-II antagonist, og ikke omvendt, og
at forsegspersonerne generelt set ikke var velregulerede. Desuden er det centralt, at VALUE studiet ikke
havde til formal — og dermed ikke er tilrettelagt efter — at belyse en eventuel risiko ved overkrydsning
fra angiotensin-II antagonist til ACE-h&mmer.

32007 Guidelines for the management of arterial hypertension. The Task Force for the Management of Arterial Hyper-
tension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the European Society of Cardiology (ESC). J. Hyperten-
sion vol. 25(6):1105-1187, June 2007 (http://www.escardio.org/guidelines-surveys/esc-guidelines/Pages/arterial-
hypertension.aspx).

4 Julius S, Kjeldsen SE, Weber M et al. Outcomes in hypertensive patients at high cardiovascular risk treated with regi-
mens based on valsartan or amlodipine: The VALUE randomised trial. Lancet 2004; 363: 2022-31
(http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140673604164519/abstract).




Neavnet finder desuden anledning til at bemaerke, at praeparatskift altid skal foretages gradvis, hvilket
ikke var tilfeeldet i VALUE-studiet, og under overvagning.

Andring af den foreslaede klausul for angiotensin-II antagonisterne

Det har fra flere sider vaeret foreslaet, at det ber bero pa den behandlende leges skon, om det vil vare
hensigtsmassigt at omstille en patient til anden behandling, og at den af navnet foreslaede klausul for
angiotensin-II antagonisterne i na@vnets indstilling af den 29. januar 2008 derfor burde opbledes.

Medicintilskudsnavnet er enig i, at hvis laegen 1 helt scerlige tilfeelde efter en samlet klinisk vurdering af
patientens tilstand ikke finder behandling med generelt tilskudsberettigede billigere legemidler med
virkning pa renin-angiotensin systemet hensigtsmaessig, ber omstilling ikke finde sted. Ligesom det i
ganske enkelte tilfaelde kan vare fornuftigt at satte en patient i behandling med en angiotensin-II anta-
gonist uden forudgéende ACE-he&mmer behandling.

Derfor anbefaler Medicintilskudsnavnet den foreslaede klausul a&ndret.

Underbehandling i relation til de foresldaede tilskudscendringer

Der er i flere horingssvar peget pd behovet for en sarlig indsats for at komme underbehandlingen pa
hypertensionsomrédet til livs og udtrykt bekymring for, om de af navnet foresldede @ndringer i til-
skudsstatus for de blodtryksankende laegemidler bidrager yderligere til underbehandlingen i Danmark.
Nevnet er som anfort i indstillingen af den 29. januar 2008 opmarksom pa underbehandlingsproblema-
tikken som eksisterer til trods for, at antihypertensiva altid har haft generelt tilskud, og deler opfattelsen
af, at der er behov for fokus pd at komme underbehandlingen til livs.

Neavnet finder imidlertid ikke, at de foreslaede @ndringer er i modstrid med en athjelpning af underbe-
handlingen, da de foresldede @ndringer gar hdnd i hdnd med de geldende behandlingsrekommandatio-
ner og er i overensstemmelse med rationel farmakoterapi.

Velger Legemiddelstyrelsen at folge nevnets indstilling, hvorefter de dyreste ACE-hammere ikke
leengere skal oppebere generelt tilskud, og det generelle tilskud til angiotensin-II antagonisterne klausu-
leres, vil der ogsa herefter vaere en bred vifte af legemidler i disse ATC-grupper med generelt tilskud
eller generelt klausuleret tilskud.

Statistisk set er ca. en fjerdedel af i dag de behandlede hypertensionspatienter ikke tilstreekkelig regule-
ret. Medicintilskudsn@vnet er af den overbevisning, at den egede fokus pa disse patienter i forbindelse
med omstilling af medicinen vil medvirke til at afthjelpe dette forhold og sikre en bedre behandling til
mal. Hertil kommer, at en lavere udgift til behandlingen efter et praparatskifte kan tenkes at bedre pati-
entens compliance.

Okonomiske forhold

Nevnet har pa foranledning af Legemiddelstyrelsen og som led i den periodiske revurderingsproces,
der blev indfert med endringen af sygesikringsloven, som tradte i kraft i april 2005, vurderet ovensta-
ende leegemidlers behandlingsmaessige vaerdi over for de pagaldende laegemidlers pris med henblik pa
en anbefaling om leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus.

Med de foresldede a@ndringer i forhold til gaeldende tilskudsstatus finder navnet, at legemidlerne i de
omhandlede ATC-grupper vil fa den tilskudsstatus, som deres effekt — og evrige forhold — berettiger til



vurderet ud fra en rationel farmakoterapeutisk synsvinkel. At forslaget kan betyde mindre udgifter for
savel det offentlige som patienten vil vaere en positiv sidegevinst.

Det er 1 en reekke horingssvar papeget, at omstilling af patienter fra et legemiddel til et andet vil medfo-
re et oget antal behandlingskontroller. Det er na@vnets opfattelse, at praparatskift naturligt kan finde sted
i forbindelse med disse patienters rutinemaessige kontrolbesgg hos leegen, men navnet forventer dog, at
en omstilling typisk vil udlese ekstra konsultationer hos leegen for den enkelte patient. Da det leegemid-
del, som patienten ma forventes at blive omstillet til, imidlertid er vaesentligt billigere, end det patienten
er i behandling med, og da der er normalt er tale om en livslang behandling, er det navnets vurdering, at
de ekstra udgifter i forbindelse med omstillingen hurtigt vil blive tjent ind.

Pa naevnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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Til virksomheder der den 1. december 2008 eller tidligere
har anmeldt en pris pa et eller flere legemidler godkendt til markedsfering
1 ATC-gruppe C09

Afgorelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe
C09 som folge af revurderingsprocessen

Lagemiddelstyrelsen afslutter med denne afgorelse revurdering af tilskuds-
status for legemidler i ATC-gruppe C09 (ACE-h@&mmere, angiotensin—II
antagonister og renin-h&mmere).

Afgorelsen er en samlet afgerelse om tilskudsstatus per 13. juli 2009 for
samtlige leegemidler i alle styrker (med mindre andet er angivet) i ATC-
gruppe C09 og for hvilke, der er anmeldt en pris til Leegemiddelstyrelsen
per 1. december 2008 eller tidligere.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnavnet har afgivet to indstillinger indeholdende navnets
anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for legemidler i ATC-grupperne
C02 (antihypertensiva), C0O3 (diuretika), CO7 (betablokkere), CO8 (calci-
umantagonister) og C09 (ACE-ha&mmere, angiotensin—II antagonister og
renin-h@&mmere). Den forste indstilling er dateret den 29. januar 2008. Den
supplerende indstilling er fra 2. september 2008. Navnets indstillinger kan
ses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud >
Revurdering af tilskudsstatus for legemidler, meddelelser af 30. januar og
4. september 2008.

Medicintilskudsnavnets indstillinger har varet 1 horing hos bererte virk-
somheder, videnskabelige selskaber, patientforeninger m.fl. Endvidere har
vi gennemfort en hering med opdaterede priser og forbrug for kombinati-
onslegemidler med ATC-koderne CO9BAO1, CO9BA02 og CO9BB.

Henvisning til de vasentligste synspunkter i de indkomne heringssvar og
Lagemiddelstyrelsens bemarkninger hertil fremgar af et heringsnotat (Bi-
lag I).

Nedenfor folger den trufne afgerelse, begrundelse, lovgrundlag og klage-
vejledning.

16. januar 2009

Journal nr:
5315-9



Afgerelse

1. Perorale leegemidler i ATC-gruppe CO9A (ACE-ha&mmere) med
indhold af enkeltstofferne
e captopril (CO9AAO01)
e enalapril (CO9AA02)
e lisinopril (CO9AAO03)
e ramipril (CO9AAOQS)
e trandolapril (C09AA10)
bevarer per 13. juli 2009 galdende tilskudsstatus (generelt tilskud).

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen'.

2. Perorale kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09B (ACE-
hammere) med indhold af
e enalapril, 20 mg og hydrochlortiazid, 12,5 mg (CO9BA02)
e lisinopril og hydrochlortiazid (CO9BAO03)
e ramipril og hydrochlortiazid (CO9BAOS)
bevarer per 13. juli 2009 geldende tilskudsstatus (generelt tilskud).

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

3. Perorale kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09B (ACE-
hammere) med indhold af
e captopril og hydrochlortiazid (CO9BAO1)
e cnalapril, 20 mg og hydrochlortiazid, 6 mg (CO9BA02)

@ndrer per 13. juli 20009 tilskudsstatus og oppebarer ikke generelt
tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, 1 medicintilskudsbekendtgerelsen.

Det er med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen ef-
ter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele af indi-
kationen (’bestemte sygdomme”), der selvstendigt opfylder medicintil-
skudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (generelt
klausuleret tilskud).

4. Perorale leegemidler i ATC-gruppe CO9A (ACE-ha@&mmere) med
indhold af enkeltstofferne
e perindopril (CO9AA04)
e quinapril (CO9AA06)

' Bekendtgerelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud med senere zndrin-
ger



e benazepril (CO9AAQ7)

e fosinopril (CO9AA09)

@ndrer tilskudsstatus og oppebarer per 13. juli 2009 ikke generelt
tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, 1 medicintilskudsbekendtgerelsen.

Det er med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen ef-
ter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele af indi-
kationen (’bestemte sygdomme”), der selvstendigt opfylder medicintil-
skudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (generelt
klausuleret tilskud).

5. Perorale kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09B (ACE-
ha&mmere) med indhold af
e perindopril og indapamid (CO9BA04)
e perindopril og amlodipin (CO9BB)
@ndrer tilskudsstatus og oppebarer per 13. juli 2008 ikke generelt
tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen

Det er med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen ef-
ter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele af indi-
kationen (“bestemte sygdomme”), der selvstendigt opfylder medicintil-
skudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (generelt
klausuleret tilskud).

6. Perorale leegemidler i ATC-gruppe C09C (angiotensin-II antagoni-
ster) og C09X (renin-haemmere) med indhold af enkeltstofferne

losartan (CO9CAO1)

eprosartan (CO9CAO02)

valsartan (C09CAO03)

irbesartan (CO9CA04)

candesartan (CO9CAO06)

telmisartan (CO9CAOQ7)

olmesartan (CO9CAO08)

aliskiren (C09XA02)

@ndrer tilskudsstatus og oppebarer per 13. juli 2009 generelt klau-

suleret tilskud med klausulen:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden
form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med leegemidler med
virkning pa renin-angiotensin systemet med generelt tilskud uden
klausulering



e har vist sig utilstrekkelig eller ikke tolereres, eller
e i helt serlige tilfelde efter legens samlede kliniske vurdering af
patientens tilstand ikke er hensigtsmaessig.”

Med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, fin-
der Laegemiddelstyrelsen, i relation til spergsmalet om generelt tilskud, at
den behandlingsmassige verdi ikke star i et rimeligt forhold til prisen, nar
de pageldende enkeltstoflegemidler sammenlignes med ACE-hammer
enkeltstofferne captopril, enalapril, lisinopril, ramipril og trandolapril. Lae-
gemiddelstyrelsen finder endvidere, med henvisning til § 1, stk. 3, nr. 5, i
medicintilskudsbekendtgerelsen, at der er risiko for, at de pageldende le-
gemidler anvendes som forstevalg, uanset at dette efter Laegemiddel-
styrelsens vurdering ikke ber veare tilfeeldet.

Med henvisning til § 1, stk. 4 i medicintilskudsbekendtgerelsen finder Lae-
gemiddelstyrelsen, at disse legemidler inden for ovennavnte klausul op-
fylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintil-
skudsbekendtgerelsen.

7. Perorale kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09D (angionten-
sin-II antagonister) med indhold af

losartan og hydrochlortiazid (CO9DAO1)

eprosartan og hydrochlortiazid (CO9DA02)

valsartan og hydrochlortiazid (CO9DAO03)

irbesartan og hydrochlortiazid (CO9DA04)

candesartan og hydrochlortiazid (CO9DA06)

telmisartan og hydrochlortiazid (CO9DA07)

olmesartan og hydrochlortiazid (CO9DA08)

valsartan og amlodipin (CO9DBO01)

@ndrer tilskudsstatus og oppebarer per 13. juli 2009 generelt klau-

suleret tilskud med klausulen:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden
form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med leegemidler med
virkning pa renin-angiotensin systemet med generelt tilskud uden
klausulering

e har vist sig utilstrekkelig eller ikke tolereres, eller
e i helt serlige tilfelde efter legens samlede kliniske vurdering af
patientens tilstand ikke er hensigtsmaessig.”

Med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, fin-
der Legemiddelstyrelsen, i relation til spergsmalet om generelt tilskud, at
den behandlingsmaessige verdi ikke star i et rimeligt forhold til prisen, nar
de pageldende kombinationsleegemidler sammenlignes med kombinations-
leegemidler med indhold af enalapril, lisinopril og ramipril eventuelt sup-



pleret med ACE-ha&mmer enkeltstofferne captopril, enalapril, lisinopril,
ramipril og trandolapril. Legemiddelstyrelsen finder endvidere, med hen-
visning til § 1, stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgerelsen, at der er risi-
ko for, at de pageldende l&egemidler anvendes som ferstevalg, uanset at
dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke ber veare tilfeldet.

Med henvisning til § 1, stk. 4 i medicintilskudsbekendtgerelsen finder Lee-
gemiddelstyrelsen, at disse laegemidler inden for ovennavnte klausul op-
fylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskuds-
bekendtgerelsen.

Begrundelse

Med henvisning til at legemidlerne i ATC-gruppe C09 anbefales ligeveer-
digt pd alle indikationer og klasseeffekt inden for hver af legemiddelgrup-
perne ACE-h@mmere og angiotensin-II antagonister fandt Medicintil-
skudsnavnet i sin indstilling af 29. januar 2008, at priserne for ACE-
hammerne perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril og trandolapril ik-
ke stod i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar der blev
sammenlignet med priserne for legemidler med indhold af de ovrige ACE-
hammere captopril, enalapril, lisinopril og ramipril. Medicintilskudsnav-
net indstillede pa denne baggrund, at det generelle tilskud til ACE-
hammerne perindopril, quinapril, benazepril, fosinopril og trandolapril
skulle bortfalde.

For angiotensin-II antagonisterne og reninh@mmeren aliskiren i ATC-
gruppe C09C, C09D og C09X var Medicintilskudsnavnets vurdering, at
leegemidlernes behandlingsmeessige verdi ikke star mal med prisen til den
store skare af patienter, som kan behandles med en af de billigere generelt
tilskudsberettigede ACE-haammere med indhold af captopril, enalapril lisi-
nopril og ramipril.

Medicintilskudsnavnet forudsatte i sin supplerende indstilling af den 2.
september 2008, at Leegemiddelstyrelsen inddrager eventuelle pris- og for-
brugsandringer, der er indtradt efter neevnet afgav sin forste indstilling den
29. januar 2008 i sit beslutningsgrundlag.

Bilag I1/C09 indeholder en opdateret pris- og forbrugsoversigt for enkelt-
stoflegemidler i ATC-gruppe C09 med angivelse af de gennemsnitlige la-
veste behandlingspriser per dogn, en angivelse af forbrug pa indholdsstof-
niveau samt navne og legemiddelformer pé alle l&egemidler omfattet af
denne afgorelse. Behandlingspriserne per degn er beregnet over 6 prisperi-
oder med periodestart fra den 22. september 2008 til den 1. december 2008.
Den anvendte dosis er for disse laegemidler fastsat ud fra indikationen hy-
pertension.

Bilag III/C09 indeholder en opdateret pris- og forbrugsoversigt med angi-
velse af de gennemsnitlige laveste enhedspriser beregnet over samme peri-



ode for kombinationslaegemidler i ATC-gruppe C09 og enkeltstofferne i
tilsvarende styrke og relevant sammenlignelig laegemiddelform.

Beregningen af de behandlingspriser, der ligger til grund for afgerelsen, er
foretaget 1 overensstemmelse med Legemiddelstyrelsens “Retningslinjer
for vurdering og sammenligning af legemidler ved revurdering af lege-
midlers tilskudsstatus™ af 4. juli 2006, jf. nedenfor under Lovgrundlag.

Andringer i priser og forbrug indtradt efter den 1. december 2008 giver ik-
ke anledning til 2ndret vurdering, jf. dog nedenfor.

Ad 1, 4 og 6 - Enkeltstoffer til peroral behandling
Leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pd Medicintilskudsnavnets henvisning
til, at legemidlerne i ATC-gruppe C09 anbefales ligevardigt pa alle indi-
kationer og klasseeffekt inden for hver af legemiddelgrupperne ACE-
hammere og angiotensin-II antagonister.

Ad 1 og 4 - ACE-heemmere — Enkeltstofleegemidler

Af Bilagll/C09 fremgér, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med enkeltstofferne captopril, enalapril, lisi-
nopril, ramipril og trandolapril udger mellem 0,36 kr. og 1,37 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med enkeltstofferne perindopril, quinapril, be-
nazepril og fosinopril mellem 3,80 kr. og 22,76 kr.

Pé denne baggrund finder Laegemiddelstyrelsen, at den behandlings-
massige vardi af legemidler med indhold af enkeltstofferne perindopril,
quinapril, benazepril og fosinopril ikke star i et rimeligt forhold til prisen.

Med henvisning til at legemidlerne i ATC-gruppe C09 anbefales ligeveer-
digt pa alle indikationer og klasseeffekt inden for ACE-hammerne,

er det efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele
af indikationen (“bestemte sygdomme™) for disse legemidler, der selv-
steendigt opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse
af generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Med henvisning til priserne i Bilag II/C09 finder Laegemiddelstyrelsen, at
den behandlingsmaessige verdi af legemidler med enkeltstofferne cap-
topril, enalapril, lisinopril, ramipril og trandolapril star i et rimeligt forhold
til prisen pa de pagaeldende leegemidler.

Ad 6 - Angiotensin-1I antagonister og renin-hcemmere — Enkeltstof-
leegemidler

Af Bilagll/C09 fremgér, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med enkeltstofferne losartan, eprosartan, val-



sartan, irbesartan, candesartan, telmisartan, olmesartan og aliskiren udger
mellem 5,29 kr. og 11,22 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med ACE-h@&mmer enkeltstofferne captopril,
enalapril, lisinopril, ramipril og trandolapril mellem 0,36 kr. og 1,37 kr.

For den store skare af patienter, der kan behandles med en af disse billigere
generelt tilskudsberettigede ACE-haemmere, finder Lagemiddelstyrelsen i
relation til spergsmélet om generelt tilskud og med henvisning til medicin-
tilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, at den behandlingsmaessige veer-
di af angiotensin-II antagonisterne og renin-h&mmeren, aliskiren, ikke star
1 et rimeligt forhold til prisen, nar de pageldende legemidler sammenlig-
nes med enkeltstoflegemidler med indhold af captopril, enalapril, lisi-
nopril, ramipril og trandolapril.

Lagemiddelstyrelsen finder endvidere, jf. nedenfor, og med henvisning til
§ 1, stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgerelsen, at der er risiko for, at de
pageldende leegemidler anvendes som forstevalg, uanset at dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke ber veare tilfaeldet.

Tal fra Legemiddelstyrelsens laegemiddelstatistikregister viser, at der i
2007 var 1 alt 525.096 personer i behandling med ACE-ha&mmere og/eller
angiotensin-II antagonister. Heraf var 222.438 personer svarende til 42 pct.
1 behandling med en angiotensin-II antagonist. I de forste 6 maneder af
2008 var procentandelen den samme som i 2007: 42 pct. Tal for 2006 og de
forste 10 méneder af 2007, som 14 til grund for Medicintilskudsnavnets
indstilling, viste, at 43 pct. var i behandling med en angiotensin-II antago-
nist. Dette billede har séledes ikke @ndret sig.

Medicintilskudsnavnet henviste endvidere til en undersegelse fra Lage-
middelstyrelsen?, der viste, at 46 pct. af de patienter, som i 2006 blev sat i
behandling med en angiotensin-II antagonist, ikke forud havde veret sagt
behandlet med en ACE-ha&mmer. Opdaterede tal for 2007 viser, at dette
kun @&ndrede sig ganske marginalt i 2007 medens tal fra 2. og 3. kvartal i
2008 viser, at andelen er for nedadgaende — henholdsvis 42 pct. og 37 pct.
Dette er efter Leegemiddelstyrelsens vurdering fortsat ikke rationelt.

Lagemiddelstyrelsen laegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet henviser
til, at 5-20 pct. af de ACE-h@mmerbehandlede patienter far bivirkning i
form af hoste. Forbruget af angiotensin-II antagonister er séledes fortsat to-
talt set ikke rationelt. Hertil kommer jf. ovenfor, at tallene viser, at for
mange nye patienter fortsat sattes i behandling med angiotensin-II antago-
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n/html/chapter05.htm




nister uden forudgdende at have varet segt behandlet med en ACE-
hammer.

For patienter, der ikke téler eller ikke kan behandles tilstraekkeligt med cap-
topril, enalapril, lisinopril, ramipril og trandolapril, finder Lagemiddelsty-
relsen, at den behandlingsmassige verdi af angiotensin-II antagonister og
reninh@mmeren, aliskiren star i et rimeligt forhold til prisen for disse le-
gemidler. I de helt serlige tilfelde, hvor laegen efter en samlet klinisk vur-
dering af patientens tilstand ikke finder behandling med captopril, ena-
lapril, lisinopril, ramipril og trandolapril hensigtsmaessig, er det ligeledes
vores vurdering, at behandlingsprisen for af angiotensin-II antagonister og
reninhammeren aliskiren star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige vaerdi. Disse tilfeelde er omfattet af klausulen, jf. ovenfor under pkt. 6.

Ad 2, 3, 5 og 7 - Kombinationslaegemidler til peroral behandling
Lagemiddelstyrelsen legger vaegt pd Medicintilskudsnavnets henvisning
til, at leegemidlerne i ATC-gruppe C09 anbefales ligevaerdigt pé alle indi-
kationer, og der er klasseeffekt inden for hver af legemiddelgrupperne
ACE-ha&mmere og angiotensin-II antagonister.

Som grundlag for vores vurdering af spergsmalet om fremtidig tilskudssta-
tus for kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09 har vi med udgangs-
punkt i de faktisk markedsferte styrker og laegemiddelformer af de pagel-
dende kombinationsleegemidler beregnet den gennemsnitlige laveste en-
hedspris for henholdsvis kombinationsleegemidlet og enkeltstof-legemidler
1 tilsvarende styrke og relevant sasmmenlignelig l&egemiddelform. Vi henvi-
ser til Bilag I11/C09.

Ad 2 - Kombinationslegemidler med indhold af enalapril’, lisinopril og
ramipril

Med henvisning til priserne i Bilag III/C09 finder Leegemiddelstyrelsen, at
den behandlingsmaessige vardi af kombinationslaegemidlerne med indhold
af enkeltstofferne enalapril, lisinopril og ramipril 1 kombination med hy-
drochlortiazid star i et rimeligt forhold til prisen pd de pageldende kombi-
nationslegemidler.

I relation til kombinationsleegemidlet med indhold af 10 mg lisinopril og
12,5 mg hydrochlortiazid leegger vi vaegt pa, at den gennemsnitlige laveste
enhedspris er faldende i prisperioder med periodestart efter den 1. decem-
ber 2008.

Ad 3 - Kombinationslegemidler med indhold af captopril
For kombinationsleegemidler med indhold af captopril og hydrochlortiazid
finder Laegemiddelstyrelsen, at den gennemsnitlige laveste enhedspris pa

If, dog nedenfor under Ad 3 om kombinationslaegemidler med indhold af 20 mg ena-
lapril og 6 mg hydrochlortiazid



5,76 kr. ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige verdi,
henset til, at captopril alene koster 0,44 kr. Med henvisning til Medicintil-
skudsnavnets synspunkter vedrerende klasseeffekt inden for gruppen af
ACE-h&mmere, som kommer til udtryk i naevnets indstillinger af den 29.
januar 2008 og 2. september 2008 legges endelig vagt pa, at de gennem-
snitlige laveste enhedspriser pa kombinationslaegemidler med indhold af
hydrochlorthiazid og de a&kvieffektive doser af ACE-ha&mmerne enalapril,
lisinopril og ramipril er billigere, jf. Bilag I1I/C09.

Det er efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere de-
le af indikationen (”bestemte sygdomme”) for kombinationslaegemidlet, der
selvstendigt opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens kriterier for medde-
lelse af generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Ad 3 - Kombinationslegemidler med indhold af 20 mg enalapril og 6 mg
hydrochlortiazid

Af Bilag III/C09 fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for
kombinationslegemidlet, tabletter med indhold af 20 mg enalapril og 6 mg
hydrochlortiazid, udger 5,93 kr.

Den gennemsnitlige laveste enhedspris for kombinationslaegemidler inde-
holdende 20 mg enalapril og 12,5 mg hydrochlortiazid udger 0,32 kr. Den
gennemsnitlige laveste enhedspris for enkeltstoffet enalapril, tabletter 20
mg, udger 0,36 kr. Hydrochlorthiazid er ikke markedsfort som enkeltstof.
Lagemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onslegemidler kan understotte god compliance i legemiddelanvendelsen.
Lagemiddelstyrelsen finder dog ikke, at den hgje pris for kombinationen af
enalapril 20 mg og hydrochlortiazid 6 mg kan retferdiggeres. Leegemid-
delstyrelsen finder saledes ikke, at den behandlingsmessige verdi star mal
med prisen. Vi finder ikke, at der i gvrigt er sarlige forhold i relation til
leegemidlet, som kan begrunde laegemidlets hgje pris.

Det er efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere de-
le af indikationen (bestemte sygdomme”) for kombinationslegemidlet, der
selvstendigt opfylder medicintilskudsbekendtgarelsens kriterier for medde-
lelse af generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Ad 5 - Kombinationslegemidler med indhold af perindopril og amlodipin
Af Bilag III/C09 fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for
kombinationsleegemidler med indhold af 5 mg perindopril i kombination
med henholdsvis 5 mg og 10 mg amlodipin udger 5,42 kr. og 10 mg perin-
dopril i kombination med henholdsvis 5 mg og 10 mg amlodipin udger
7,17 kr.

Af samme bilag fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for en-
keltstofleegemidler indeholdende ACE-h@&mmerne enalapril, lisinopril og
ramipril 1 de &kvieffektive doser, der svarer til perindopril 5 mg og 10 mg,



udger mellem 0,31 kr. og 1,37 kr. Den gennemsnitlige laveste enhedspris
for amlodipin 5 og 10 mg udger i samme periode 0,26 kr. — 0,32 kr., jf. Bi-
lag I11/C09.

Disse oplysninger viser, at prisen pd kombinationsleegemidlet er vasentligt
hejere end summen af priserne pa de billigere ACE-h&mmere og amlodi-
pin 1 separate formuleringer.

Lagemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onslegemidler kan understette god compliance i legemiddelanvendelsen,
men Laegemiddelstyrelsen finder dog ikke, at dette forhold alene kan ret-
ferdiggere en pris, der vaesentligt overstiger prisen for en kombination af
en billigere ACE-h@&mmer og amlodipin indtaget hver for sig. Legemid-
delstyrelsen finder ikke, at der 1 ovrigt er serlige forhold i relation til kom-
binations-laegemidlet, som kan retfaerdiggere prisforskellen.

Med henvisning til at legemidlerne i ATC-gruppe C09 anbefales ligeveer-
digt pé alle indikationer og klasseeffekt inden for ACE-hammerne, samt
ovenfor anferte betragtninger om merprisen i relation til mulig bedre
compliance, er det efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at
identificere dele af indikationen ("’bestemte sygdomme™) for disse laege-
midler, der selvstendigt opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens kriterier
for meddelelse af generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Ad 5 - Kombinationslegemidler med indhold af perindopril og indapamid
Af Bilag III/C09 fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for
kombinationslegemidler med indhold af 5 mg perindopril i kombination
med 1,25 mg indapamid udger 8,60 kr. P4 tidspunktet for Medicintilskuds-
navnets forste indstilling af 29. januar 2008 var belobet 8,74 kr. Denne pris
har saledes kun @&ndret sig marginalt.

Af Bilag III/C09 fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for le-
gemidler indeholdende ACE-ha@&mmerne enalapril, lisinopril og ramipril 1
de ®kvieffektive doser, der svarer til perindopril 5 mg og 10 mg, udger
mellem 0,31 kr. og 1,37 kr. Den gennemsnitlige laveste enhedspris for in-
dapamid 1,5 mg udger i samme periode 1,85 kr., jf. Bilag III/C09.

Disse oplysninger viser, at prisen pd kombinationslagemidlet er vesentligt
hgjere end summen af priserne pa de billigere ACE-hemmere og indapa-
mid i separate formuleringer.

Lagemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onslegemidler kan understotte god compliance i legemiddelanvendelsen,
men Legemiddelstyrelsen finder dog ikke, at dette forhold alene kan ret-
feerdiggere en pris, der vasentligt overstiger prisen for en kombination af
en billigere ACE-h@&mmer og indapamid hver for sig. Laegemiddelstyrelsen
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finder ikke, at der i ovrigt er serlige forhold i relation til kombinations-
leegemidlet, som kan retfaerdiggere prisforskellen.

Det er med henvisning til at legemidlerne 1 ATC-gruppe C09 anbefales li-
gevaerdigt pé alle indikationer og klasseeffekt inden for ACE-ha&mmerne,
samt ovenfor anfoerte betragtninger om merprisen i relation til mulig bedre
compliance efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identifice-
re dele af indikationen (“bestemte sygdomme”) for disse leegemidler, der
selvstendigt opfylder medicintilskudsbekendtgearelsens kriterier for medde-
lelse af generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

Ad 7 - Kombinationslegemidler med indhold af losartan, eprosartan, val-
sartan, irbesartan, candesartan, telmisartan, olmesartan og hydrochlortia-
zid samt kombinationslegemidler med indhold af valsartan og amlodipin

Af Bilagll/C09 fremgar, at de gennemsnitlige laveste enhedspriser mellem
5,29 kr. og 16,07 kr. for peroral behandling med kombinationsleegemidler
med indhold af losartan, eprosartan, valsartan, irbesartan, candesartan, tel-
misartan, olmesartan og hydrochlortiazid samt med indhold af valsartan og
amlodipin ligger pa niveau med den gennemsnitlige laveste enhedspris for
peroral behandling med enkeltstofferne losartan, eprosartan, valsartan, ir-
besartan, candesartan, telmisartan og olmesartan.

Heroverfor stér, at de gennemsnitlige laveste enhedspriser for peroral be-
handling med kombinationslegemidler med indhold af enalapril, lisinopril
og ramipril, er vaesentligt lavere. I de tilfelde, hvor der bliver behov for at
supplere med enkeltstoffer for at opnd den enskede dosis, er disse legemid-
ler ogsa sa billige, at udgiften til behandling samlet set stadig er vaesentligt
lavere end udgiften for behandling med kombinations-l&egemidler med ind-
hold af angiotensin-II antagonister.

Vi henviser til vores begrundelse ovenfor under enkeltstoflegemidler med
indhold af de pigeldende leegemiddelstoffer: Ad 6 - Angiotensin-II anta-
gonister og renin-heemmere — Enkeltstoflcegemidler.

Der vil som navnt vere tilfaelde, hvor der ikke findes et kombinationslae-
gemiddel med indhold af enalapril, lisinopril og ramipril i tilsvarende
(kvieftektive) doser, der kan erstatte de pagaeldende kombinationslaege-
midler med indhold af angiotensin-II antagonister og hvor patienten som
folge deraf skal indtage to og i ganske fa tilfaelde flere tabletter.

Lagemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onslegemidler kan understotte god compliance i legemiddelanvendelsen,
men Legemiddelstyrelsen finder dog ikke, at dette forhold alene kan ret-
feerdiggere en pris, der vaesentligt overstiger prisen pa de kombinations-
leegemidler og enkeltstoflegemidler, som kan erstatte de pagaeldende kom-
binationslaegemidler med indhold af angiotensin-II antagonister.
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Lovgrundlag

Revurdering og tilbagekaldelse af meddelt tilskud sker med hjemmel 1 § 3
og 4 1 bekendtgerelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i
overensstemmelse med principperne fastsat i Laegemiddelstyrelsens Vej-
ledning om procedure for revurderinger af legemidlers tilskudsstatus” af 8.
juni 2005 samt Legemiddelstyrelsens ”Retningslinjer for vurdering og
sammenligning af leegemidler med revurdering af legemidlers tilskudssta-
tus” af 4. juli 2006. Link til disse dokumenter findes pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud > Re-
vurdering af tilskudsstatus for leegemidlers (faktaboksen).

Revurdering

I forbindelse med indferelsen af revurdering af legemidlers tilskudsstatus 1
2005, blev det besluttet, at alle legemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Den tilskudsstatus, som legemidlerne bliver tildelt med den-
ne afgarelse vil derfor blive vurderet igen som led i denne regelmassige
revurderingsprocedure.

Lagemiddelstyrelsen kan herudover iverksatte ad hoc revurderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmassigt forbrug, nye behandlings-
anbefalinger, @ndrede priser mm. Lagemiddelstyrelsen folger udviklingen
1 forbrug og priser for legemidler omfattet af denne afgerelse.

Information

Lager og apoteker vil blive orienteret om indholdet af denne afgerelse via
artikler 1 fagblade mv. @Qvrige interessenter vil modtage en meddelelse med
henvisning til Leegemiddelstyrelsens netsted. Pé netstedet findes alle afgo-
relser med tilherende bilag for legemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07,
C08 og C09 sammen med en oversigt over den nuvarende og kommende
tilskudsstatus for alle leegemidler omfattet af disse afgerelser.

Klagevejledning

Denne afgerelse kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse, Slotholmsgade 10-12, 1216 Kebenhavn, der dog ikke kan vurdere
Lagemiddelstyrelsens faglige skeon.

Med venlig hilsen

Elisabeth Thomsen
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Til virksomheder der den 1. december 2008 eller tidligere
har anmeldt en pris pa et eller flere legemidler godkendt til markedsfering
1 ATC-gruppe C08

Afgerelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe
C08 som folge af revurderingsprocessen

Lagemiddelstyrelsen afslutter med denne afgerelse revurdering af tilskuds-
status for legemidler i ATC-gruppe C08 (calciumantagonister).

Afgorelsen er en samlet afgorelse om tilskudsstatus per 13. juli 2009’ for
samtlige leegemidler 1 alle styrker (medmindre andet er angivet) i ATC-
gruppe CO8 for hvilke, der er eller har varet anmeldt en pris til Leegemid-
delstyrelsen per 1. december 2008 eller tidligere.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnavnet har afgivet to indstillinger indeholdende navnets
anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler i ATC-grupperne
CO02 (antihypertensiva), CO3 (diuretika), CO7 (betablokkere), CO8 (calci-
umantagonister) og C09 (ACE-h@&mmere, angiotensin—II antagonister og
renin-h@&mmere). Den forste indstilling er dateret den 29. januar 2008. Den
supplerende indstilling er fra 2. september 2008. Navnets indstillinger kan
ses pd www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud >
Revurdering af tilskudsstatus for legemidler, meddelelser af 30. januar og
4. september 2008.

Medicintilskudsnavnets indstillinger har varet 1 horing hos bererte virk-
somheder, videnskabelige selskaber, patientforeninger m.fl. Endvidere har
vi gennemfort en hering med opdaterede priser for legemidler med indhold
af enkeltstofferne isradipin (CO8CAO03), nifedipin (CO8CAOS), nitrendipin
(CO8CAO08), lacidipin (CO8CAO09) og lercanidipin (CO8CA13) samt for til
kombinationslegemidler med indhold af verapamil og trandolapril
(CO8DASI).

Henvisning til de vasentligste synspunkter i de indkomne heringssvar og
Lagemiddelstyrelsens bemarkninger hertil fremgar af et heringsnotat (Bi-
lag I).

' Jf. dog pkt. 3 om nimodipin (COSCA06)

16. januar 2009

Journal nr:
5315-9



Nedenfor folger den trufne afgerelse, begrundelse, lovgrundlag og klage-
vejledning.

Afgorelse

1. Perorale leegemidler i ATC-gruppe C08 med indhold af enkeltstof-
ferne
e amlodipin (COS8CAO1)
e felodipin (CO8CA02)
e verapamil (CO8DAO1)
e diltiazem (CO8DBO1)
bevarer per 13. juli 2009 geldende tilskudsstatus (generelt tilskud).

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen’.

2. Perorale leegemidler i ATC-gruppe C08 med indhold af enkeltstof-

ferne

e isradipin (COSCAO03)

e nifedipin (COSCAO05)

e nitrendipin (CO8CA08)
¢ lacidipin (COSCA09)

e lercanidipin (COSCA13)
@ndrer per 13. juli 20009 tilskudsstatus til generelt klausuleret til-
skud med klausulen:

”Patienter med behandlingskravende hypertension eller anden
form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med dihydropyridin-
calciumantagonister med generelt tilskud uden klausulering

e ikke tolereres eller
e i helt serlige tilfelde efter legens samlede kliniske vurdering af
patientens tilstand ikke er hensigtsmaessig.”

Med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, nr. 2, fin-
der Legemiddelstyrelsen, i relation til spergsmalet om generelt tilskud, at
den behandlingsmassige verdi ikke star i et rimeligt forhold til prisen, nar
de pageldende leegemidler sammenlignes med amlodipin og felodipin.
Lagemiddelstyrelsen finder endvidere, med henvisning til § 1, stk. 3, nr. 5,
1 medicintilskudsbekendtgerelsen, at der er risiko for, at de pageldende la-
gemidler anvendes som forstevalg, uanset at dette efter Laegemiddelstyrel-

? Bekendtgerelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud med senere sndrin-
ger



sens vurdering ikke ber vare tilfeldet. Vi finder ikke, at der foreligger gan-
ske sarlige forhold, der kan begrunde et andet resultat.

I relation til spergsmalet om generelt klausuleret tilskud finder Laegemid-
delstyrelsen, med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerel-
sen, at de pdgeldende legemidler inden for ovennavnte klausul opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbe-
kendtgerelsen.

3. Perorale leegemidler i ATC-gruppe CO8 med indhold af enkeltstof-
fet
e nimodipin (CO8CA06)
@ndrer per 9. februar 2009 tilskudsstatus og far generelt tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

4. Perorale kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C08 med indhold
af
e verapamil og trandolapril (CO8DAS1)
@ndrer per 13. juli 20009 tilskudsstatus og oppebarer ikke generelt
tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse laegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

Det er med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen ef-
ter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele af indi-
kationen (’bestemte sygdomme”) for disse legemidler, der selvstaendigt
opfylder medicintilskudsbekendtgerelsens kriterier for meddelelse af gene-
relt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

5. Infusionsvasker og injektionslegemidler i ATC-gruppe C08 med
indhold af
e nimodipin (CO8CA06)
e verapamil (CO8DAO1)
bevarer tilskudsstatus og oppeberer per 13. juli 2009 ikke generelt
tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler er omfattet af undtagelsen
1§ 1, stk. 3, nr. 8, 1 medicintilskudsbekendtgerelsen. Laegemiddelstyrelsen
vurderer, at legemidlerne hovedsagelig anvendes i sygehusbehandling og
vi finder ikke, at der foreligger ganske serlige forhold, der kan begrunde et
andet resultat.



Begrundelse

Medicintilskudsnavnet udtalte i sin indstilling af 29. januar 2008, at naev-
net sammenfattende vurderede, at anvendelsen af calcium-antagonisterne
med et overvejende forbrug pa de billigere amlodipin og felopidin var hen-
sigtsmaessigt og indstillede derfor, at de generelt tilskudsberettigede calci-
umantagonister skulle bevare generelt tilskud.

Medicintilskudsnavnet forudsatte i sin supplerende indstilling af den 2.
september 2008, at Leegemiddelstyrelsen inddrager eventuelle pris- og for-
brugsandringer, der er indtradt efter naevnet afgav sin forste indstilling den
29. januar 2008, i beslutningsgrundlag for sin afgerelse.

Bilag I1/C08 indeholder en opdateret pris- og forbrugsoversigt for enkelt-
stofleegemidler i ATC-gruppe C08 med angivelse af de gennemsnitlige la-
veste behandlingspriser per degn, en angivelse af forbrug pa indholdsstof-
niveau samt navne og legemiddelformer pd alle l&egemidler omfattet af
denne afgorelse. Behandlingspriserne per degn er beregnet over 6 prisperi-
oder med periodestart fra den 22. september 2008 til den 1. december 2008.
Den anvendte dosis er for disse laegemidler fastsat ud fra indikationen hy-
pertension.

Bilag I11/C08 indeholder en opdateret pris- og forbrugsoversigt med angi-
velse af de gennemsnitlige laveste enhedspriser beregnet over samme peri-
ode for kombinationsleegemidler 1 ATC-gruppe CO8 og enkeltstofferne i
tilsvarende styrke og relevant sammenlignelig legemiddelform.

Beregningen af de priser, der ligger til grund for afgerelsen, er foretaget i
overensstemmelse med Lagemiddelstyrelsens “Retningslinjer for vurde-
ring og sammenligning af laegemidler ved revurdering af laegemidlers til-
skudsstatus” af 4. juli 2006, jf. nedenfor under Lovgrundlag.

Andringer i priser og forbrug indtradt efter den 1. december 2008 giver ik-
ke anledning til @ndret vurdering, jf. nedenfor.

Ad 1 og 2 - Enkeltstoffer til peroral behandling ekskl. nimodipin

Pé tidspunktet for Medicintilskudsnavnets indstilling udgjorde behand-
lingsprisen per degn for peroral behandling med enkeltstofferne 1 ATC-
gruppe CO8CA (dihydropyridin-calciumantagonister ekskl. nimodipin) op-
gjort i tilskudspriser mellem 0,90 kr. og 8,90 kr.

Af Bilagll/C08 fremgar, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med enkeltstofferne amlodipin og felodipin nu
udger mellem 0,26 kr. og 0,58 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige laveste behandlingspris per
degn for peroral behandling med enkeltstofferne isradipin, nifedipin, ni-
trendipin, lacidipin og lercanidipin mellem 2,79 kr. og 9,52 kr.



Lagemiddelstyrelsen laegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets legefaglige
vurdering af leegemidlerne og deres anvendelse, som kommer til udtryk i
Medicintilskudsnavnets indstilling af den 29. januar 2008.

Hvad angar dihydropyridin-calciumantagonisterne, er det dog vores vurde-
ring, at patienter med behov for behandling med disse leegemidler ber be-
handles med de billigere dihydropyridin-calciumantagonister amlodipin og
felodipin som ferstevalg, og at der i relation til isradipin, nifedipin, nitren-
dipin, lacidipin og lercanidipin er risiko for, at de pagaeldende legemidler
anvendes som forstevalg i tilfeelde, hvor det ikke ber vare tilfaldet.

Lagemiddelstyrelsen anerkender, at nogle patienter kan have behov for an-
dre behandlingsmuligheder end amlodipin eller felodipin pd grund af bi-
virkninger, herunder bl.a. udvikling af ankeledemer eller pa grund af inter-
aktioner, eller — for nifedipins vedkommende — til behandling af Raynauds
feenomen. Dette giver tilskudsklausulen mulighed for. For disse patienter
skal leegen i givet fald skrive tilskud” pé recepten.

For verapamil og diltiazem vurderer Lagemiddelstyrelsen ligesom Medi-
cintilskudsnevnet, at forbruget forekommer rationelt til behandling af ta-
kyarytmier, forebyggelse af angina pectoris eller for verapamils vedkom-
mende som profylakse efter AMI, nar relevant betablokker ikke tales.

Ad 3 - Enkeltstoffer til peroral behandling — nimodipin

I relation til nimodipin leegger Laegemiddelstyrelsen vaegt pa Medicintil-
skudsnavnets vurdering af, at legemidlet har sin specifikke plads i behand-
lingen til forebyggelse og behandling af spasmer ved subarachnoidal blad-
ning, der skyldes bristet aneurisme, og at der ikke er risiko for, at legemid-
let anvendes uhensigtsmassigt uden for denne indikation.

Behandlingsprisen for og forbruget af nimodipin er pa niveau med det for-
brug, der 14 til grund for navnets indstilling af 29. januar 2008.

Ad 4 - Kombinationslzegemidler til peroral behandling

Som grundlag for vores vurdering af spergsmalet om fremtidig tilskudssta-
tus for kombinationsleegemidler i ATC-gruppe CO8 har vi med udgangs-
punkt i de faktisk markedsforte styrker og legemiddelformer af de pageel-
dende kombinationslaegemidler beregnet den gennemsnitlige laveste en-
hedspris for henholdsvis kombinationslaegemidlet og enkeltstofferne i til-
svarende styrke og relevant sammenlignelig l&gemiddelform. Vi henviser
til Bilag I11/C08.

Af Bilag III/CO8 fremgar, at den gennemsnitlige laveste enhedspris for
kombinationsleegemidler med indhold af verapamil og trandolapril udger
mellem 7,06 kr. og 9,36 kr. Den gennemsnitlige laveste enhedspris for en-
keltstofferne er 0,87 kr. — 2,72 kr. for verapamil og 0,67 kr. for trandolapril.



Lagemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onslegemidler kan understotte god compliance i legemiddelanvendelsen,
men vi finder dog ikke, at den hgje pris for kombinationen af verapamil og
trandolapril kan retferdiggeres. Legemiddelstyrelsen finder saledes ikke,
at den behandlingsmassige vaerdi star 1 et rimeligt forhold til prisen.

Ad 5 — Infusionsvasker og injektionslaegemidler

Lagemiddelstyrelsen laegger vaegt pa det af Medicintilskudsnaevnet anforte
om infusionsvasker og injektionsleegemidler i ATC-gruppe C08 i nevnets
indstilling af den 29. januar 2008 om, at disse leegemidler kun anvendes pa
sygehus og derfor ikke ber oppebere generelt tilskud.

Lovgrundlag

Revurdering og tilbagekaldelse af meddelt tilskud sker med hjemmel i § 3
og 4 1 bekendtgerelse nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i
overensstemmelse med principperne fastsat i Laegemiddelstyrelsens Vej-
ledning om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus™ af 8.
juni 2005 samt Legemiddelstyrelsens “Retningslinjer for vurdering og
sammenligning af leegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskudssta-
tus” af 4. juli 2006. Link til disse dokumenter findes pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomheder > Generelt tilskud > Re-
vurdering af tilskudsstatus for legemidler (faktaboksen).

Revurdering

I forbindelse med indferelsen af revurdering af legemidlers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle legemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Den tilskudsstatus, som lagemidlerne bliver tildelt med den-
ne afgerelse, vil derfor blive vurderet igen som led i denne regelmassige
revurderingsprocedure.

Leaegemiddelstyrelsen kan herudover ivaerksette ad hoc revurderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmassigt forbrug, nye behandlings-
anbefalinger, @ndrede priser mm. Laegemiddelstyrelsen folger udviklingen
1 forbrug og priser for legemidler omfattet af denne afgorelse.

Information

Laeger og apoteker vil blive orienteret om indholdet af denne afgerelse via
artikler i fagblade mv. @vrige interessenter vil modtage en meddelelse med
henvisning til Legemiddelstyrelsens netsted. Pé netstedet findes alle afgo-
relser med tilhgrende bilag for legemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07,
C08 og C09 sammen med en oversigt over den nuvaerende og kommende
tilskudsstatus for alle leegemidler omfattet af disse afgerelser.



Klagevejledning

Denne afgerelse kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse, Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikke kan vurdere
Laegemiddelstyrelsens faglige skeon.

Med venlig hilsen

S N

Elisabeth Thomsen
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Sundhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Notat om udviklingen i forbruget af hjerte-karleegemidler
- Fra december 2008 til december 2011
Laegemiddelstyrelsen fglger forbruget af hjerte-karlaegemidler (blodtryksmedicin) i forbindelse med, at tilskuddet

til en raekke hjerte-karleegemidler blev a&ndret den 13. juli 2009 og den 15. november 2010. Du kan lzese mere
om zendringerne af tilskud til hjerte-karlsegemidler pa vores hjemmeside.

I graferne nedenfor kan du se, hvordan forbruget af hjerte-karleegemidler har udviklet sig fra december 2008 og
frem til december 2011. Til sammenligning kan forbruget i de enkelte m&neder i perioden januar 2008 til
december 2011 ses ved at klikke pd de links, der er indsat under hver graf. Her kan du ogsa se de tilsvarende tal
for hver af de fem regioner. Graferne opdateres Igbende med de seneste tal.

Mange patienter behandles nu med billigere hjerte-karlaegemidler

En sammenligning mellem antal brugere i de sidste maneder af 2011 og de sidste m&neder af 2008 viser, at nye
patienter i langt hgjere grad saettes i behandling med de billigere hjerte-karlaegemidler, som fortsat har generelt
tilskud efter den 15. november 2010. Ogsd mange allerede behandlede patienter er skiftet over til den billigere
behandling.

Nye brugere af midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet

I sammenligning med december 2008 er det tydeligt, at nye patienter i hgjere grad saettes i behandling med de
billigere laegemidler. I december 2008 - fgr vi orienterede om tilskudsaendringerne - blev ca. 80 pct. af alle nye
patienter sat i behandling med de billige ACE-heemmere. Denne andel steg jeevnt indtil sommeren 2009 og har
derefter veeret konstant pa ca. 94 pct., indtil der i marts 2010 blev markedsfgrt generiske leegemidler med
angiotensin-II antagonisten losartan. Siden da er mange nye patienter i stedet sat i behandling med losartan, jf.
stigningen fra 5,2 til 34,2 pct. i andelen af brugere af angiotensin-II antagonister i perioden februar 2010-
december 2011.

Fordeling af nye brugere af midler med virkning pa renin-
angiotensinsystemet (ATC-kode C09) for hele landet
Billige ACE-haemmere med generelt tilskud
Angiotensin-II antagonister og renin-haemmer (kun losartan har generelt tilskud efter 15. november 2010)
Dyrere ACE-haemmere uden tilskud
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Se regionstallene og de absolutte tal for nye brugere af midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet (ATC-
kode: C09) (xIs-fil, dbner i et nyt vindue)




Grafen nedenfor viser, at i december 2011 blev 98,2 pct. af de nye patienter, som blev sat i behandling med en

angiotensin-II antagonist, behandlet med losartan. Forud for tilskudsaendringen i april 2010 var andelen 25-34
pct.

Fordeling af nye brugere af losartan (ATC-kode CO9CA01/C09DA01)
og gvrige angiotensin II-antagonister for hele landet

Nye brugere af losartan

Nye brugere af gvrige angiotensin-II antagonister og renin-haemmer
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Se regionstallene og de absolutte tal for nye brugere af losartan og gvrige angiotensin-II antagonister (xIs-fil,
3bner i et nyt vindue)

Der er nu kun fa nye patienter, der szettes i behandling med de dyrere ACE-hammere, som mistede det

generelle tilskud i juli 2009. Andelen faldt fra ca. 5 pct. i december 2008 og har siden maj 2009 ligget p& under
1 pct. I december 2011 var andelen 0,2 pct.

Alle brugere af midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet

Tallene for det samlede antal brugere — som udtryk for antallet af patienter, der endrer behandling - viser
andringer svarende til @ndringerne for nye brugere. Fra tidspunktet for Laegemiddelstyrelsens meddelelse i
januar 2009 om de kommende andringer og indtil juni 2009 steg andelen af patienter i behandling med de
billige ACE-haemmere jeevnt fra 51,9 pct. til 56,6 pct. Herefter ses en kraftig stigning i andelen til 64,4 pct., som
var nogenlunde konstant i manederne juli-september 2009. I samme perioder faldt andelen af patienter i

behandling med en angiotensin-II antagonist fra 40,8 pct. i januar 2009 til 38,3 pct. i juni og videre til 33,5 pct. i
september 2009.

Andelen i behandling med de dyrere ACE-haemmere faldt i hele perioden december 2008 - december 2011 fra

7,1 til 0,8 pct. med det stgrste fald i manederne juni - august 2009 omkring tidspunktet for bortfald af
tilskuddet.

Forholdet mellem forbruget af de billige ACE-haemmere og angiotensin-II antagonisterne har vaeret nogenlunde
konstant i perioden fra eftersommeren 2009 til marts 2010 med omkring 34 pct. af brugerne i behandling med

angiotensin-II antagonister. Dette tal er vaesentlig hgjere end forventet set i relation til den tilskudsklausul, der
var gaeldende for angiotensin-II antagonisterne i denne periode.

Fra april 2010 til december 2011 er andelen af brugere af angiotensin-II antagonister steget fra 34,8 til 38,6
pct., mens andelen af billige ACE-haammere tilsvarende viser et fald fra 63,8 til 60,6 pct. Stigningen i forbruget
af angiotensin-II antagonister er en fglge af markedsfgringen af de billige generiske losartanprodukter.



Fordeling af alle brugere af midler med virkning pa renin-
angiotensin systemet (ATC-kode C09) for hele landet
Billige ACE-haemmere med generelt tilskud

Angiotensin-II antagonister og renin-haemmer (kun losartan har generelt tilskud efter 15. november 2010)

Dyrere ACE-haemmere uden tilskud
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Se regionstallene og de absolutte tal for alle brugere af midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet (ATC-
kode: C09) (xIs-fil, abner i et nyt vindue)

Figuren nedenfor viser brugere af angiotensin-II antagonister fordelt p& losartan og gvrige angiotensin-II
antagonister og renin-haemmer. Efter at brugere af losartan har udgjort en stationaer andel p& ca. 37 pct.,
zndrede fordelingen sig fra april til oktober 2010 og udgjorde i oktober 2010 over halvdelen af angiotensin-II
forbruget (58 pct.). Fra oktober til december 2010 steg denne andel markant til 88,5 pct., mens 11,5 pct. var i
behandling med de gvrige angiotensin-II antagonister. Denne andel er i december 2011 faldet yderligere til 6,9
pct.

Fordeling af alle brugere af losartan (ATC-kode CO9CA01/C09DA01)
og gvrige angiotensin-II antagonister for hele landet

Alle brugere af losartan

Alle brugere af gvrige angiotensin-II antagonister og renin-haemmer
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Se regionstallene og de absolutte tal for alle brugere af losartan og gvrige angiotensin-II antagonister (xls-fil,
dbner i et nyt vindue)

Nye brugere af dihydropyridin-calciumantagonister

Andelen af nye brugere, som saettes i behandling med de billige dihydropyridin-calciumantagonister, steg fra
94,1 pct. i december 2008 og har siden sommeren 2009 ligget mellem 96 og 97,6 pct.

Fordeling af nye brugere af dihydropyridin-calciumantagonister
(ATC-kode CO8CA) for hele landet
Billige dihydropyridin-calciumantagonister med generelt tilskud
Dyrere dihydropyridin-calciumantagonister med klausuleret tilskud
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Se regionstallene og de absolutte tal for nye brugere af dihydropyridin-calciumantagonister (ATC-kode:
CO8CA) (xlIs-fil, &bner i et nyt vindue)

I overensstemmelse med dette har andelen af nye patienter, der saettes i behandling med de dyrere

dihydropyridin-calciumantagonister, i samme periode svinget mellem 2,4 og 4,2 pct. med et udgangspunkt pd
5,9 pct. i december 2008.

Alle brugere af dihydropyridin-calciumantagonister

Tallene for det samlede antal brugere — som udtryk for antallet af patienter, der aendrer behandling - viser, at
andelen af personer i behandling med de billigere dihydropyridin-calciumantagonister er steget fra 88,9 pct. i
december 2008 til 91,4 pct. i december 2011. Den stgrste stigning fandt sted umiddelbart efter
tilskudsaendringen i juli 2009, og andelen har siden da vaeret nogenlunde konstant.

Tilsvarende har andelen af patienter i behandling med de dyrere dihydropyridin-calciumantagonister - efter et
fald i sommeren 2009 - ligget nogenlunde konstant omkring 9 pct. i perioden september 2009 - december 2011.



Fordeling af alle brugere af dihydropyridin calciumantagonister (ATC-
kode CO8CA) for hele landet
Billige dihydropyridin-calciumantagonister med generelt tilskud
Dyrere dihydropyridin-calciumantagonister med klausuleret tilskud
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Se regionstallene og de absolutte tal for alle brugere af dihydropyridin-calciumantagonister (ATC-kode:
CO8CA) (xIs-fil, abner i nyt vindue)

Opdatering af forbrugsdata

Graferne er baseret pa apotekernes salg til enkeltpersoner i de enkelte maneder. Laegemiddelstyrelsen opdaterer
graferne Igbende.

Eksperter pd blodtryksomradet vurderer, at yderligere 300.000 - 350.000 personer burde behandles for forhgjet
blodtryk, og at mange af de i dag behandlede er utilstraekkeligt behandlet. Leegemiddelstyrelsen har derfor de
senere ar fulgt det samlede forbrug af blodtrykslaegemidler (hjerte-karleegemidler). Statistikken opdateres en
gang arligt - naeste gang i fordret 2011. Du kan se tallene i vores Statistik over behandling med blodtryksmidler.

Yderligere oplysninger kan f3s ved henvendelse til Nikolai Laursen, telefon 4488 9102 eller nil@dkma.dk.
Laegemiddelstyrelsen, den 22. juni 2012
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Medicintilskudsnzevnet

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S

Den 29. marts 2010

Medicintilskudsnzevnets indstilling - Ad hoc revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i
ATC-gruppe C09C, C09D og C09X

Baggrund og indhold

Lagemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnavnet om at revurdere tilskudsstatus for lege-
midler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X (angiotensin-II antagonister, kombinationslegemidler
med indhold af angiotensin-II antagonister og renin-he&mmere). Bilag A er en grafisk oversigt over
leegemiddelstofferne.

Indstillingen omfatter alle legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X, der er godkendt til
markedsforing i Danmark og for hvilke, der per 22. marts 2010 er eller har varet anmeldt en pris til
Lagemiddelstyrelsen.

Nedenfor folger forst Medicintilskudsnavnets indstilling til legemidlernes fremtidige tilskudssta-
tus. Derefter folger en kort gennemgang af revurderingsforlebet og naevnets bemarkninger og be-
grundelser for indstillingen.

Som bilag B er vedlagt en detaljeret oversigt med angivelse af navnene pa de leegemidler, der er
omfattet af denne ad hoc revurdering, den godkendte indikation for det legemiddel med indhold af
det pageeldende leegemiddelstof i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X, der har veret godkendt
leengst, legemiddelformer, udleveringsgruppe, geldende tilskudsstatus og forbrug.

Som bilag C er vedlagt en prisoversigt over legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X base-
ret pa legemidlernes gennemsnitlige laveste enhedspriser i to prisperioder med periodestart den 8.
marts 2010 og 22. marts 2010 med angivelse af de anvendte doser og styrker. For enkeltstofleege-
midler er angivet de gennemsnitlige laveste behandlingspriser per degn og for kombinationslege-
midler er angivet de gennemsnitlige laveste enhedspriser. Priserne er 1 ovrigt beregnet i overens-
stemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af den 4. juli 2006 for vurdering og sammen-
ligning af leegemidler ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus'. Oversigten indeholder desu-
den tilsvarende priser pa relevante sammenlignelige l&gemidler. Samtlige henvisninger til priser i
denne indstilling, sker med henvisning til dette bilag.

! http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLS Artikel.asp?artikelID=9073

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kegbenhavn S
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Medicintilskudsnaevnets indstilling
Medicintilskudsnavnet indstiller folgende til Laegemiddelstyrelsen:

1.
Enkeltstoflegemidler i ATC-gruppe CO9C (angiotensin-II antagonister) med indhold af

e losartan, med undtagelse af legemiddelformen pulver og solvens til oral suspension

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

2.
Enkeltstoflaegemidler i ATC-gruppe CO9C (angiotensin-II antagonister) med indhold af

e losartan i legemiddelformen pulver og solvens til oral suspension

bevarer geeldende tilskudsstatus ikke generelt tilskud.

3.
Kombinationslegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin-II antagonister) med indhold af

e losartan og hydrochlorthiazid, i styrken 100 mg losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid dog
kun Losarstad Comp,

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

4.
Kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin-II antagonister) med indhold af

e losartan og hydrochlorthiazid i styrken 100 mg losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid med
undtagelse af Losarstad Comp

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

5.

Enkeltstoflaegemidler i ATC-gruppe CO9C (angiotensin-II antagonister) og C09X (renin-ha&mmere)
med indhold af:

eprosartan

valsartan

irbesartan

candesartan

telmisartan

olmesartan

aliskiren

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kegbenhavn S
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6.
Kombinationslegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin-II antagonister) og C09X (renin-
ha&mmere) med indhold af:

eprosartan og hydrochlorthiazid

valsartan og hydrochlorthiazid

irbesartan og hydrochlorthiazid
candesartan og hydrochlorthiazid
telmisartan og hydrochlorthiazid
olmesartan og hydrochlorthiazid
valsartan og amlodipin

valsartan, amlodipin og hydrochlorthiazid
aliskiren og hydrochlorthiazid

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til ikke generelt tilskud.

Revurderingsforleb

Medicintilskudsnavnet afgav som led 1 den regelmassige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus
den 29. januar 2008 sin indstilling til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe C092.
Indstillingen omfattede desuden legemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07 og C08, der alle anven-
des til be?andling af hjerte-karsygdomme. Naevnet afgav sin supplerende indstilling den 2. septem-
ber 2008°.

Lagemiddelstyrelsen traf den 16. januar 2009, med henvisning til nevnets indstillinger, afgerelse
om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe C02, C03, C07, CO8 og C09*. Afgarelsen
fik virkning fra den 13. juli 2009.

P4 baggrund af introduktion af generisk konkurrence den 8. marts 2010 pé legemidler 1 ATC-
gruppe C09 med indhold af angiotensin-II antagonisten losartan med et vaesentligt fald 1 tilskudspri-
sen p4 disse leegemidler” til folge besluttede Lagemiddelstyrelsen at indlede en ad hoc revurdering
af legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X og anmodede Medicintilskudsn@vnet om neev-
nets indstilling til disse leegemidlers fremtidige tilskudsstatus.

Leaegemiddelstyrelsen orienterede om sin beslutning om at indlede ad hoc revurdering af legemidler
1 ATC-gruppe C09C, C09D og C09X pa styrelsens hjemmeside i meddelelse af den 12. marts
2010°.

2

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/6868/Indstilling%20C02%20C03%20C07%20C08%20C09%20-
%20290108.pdf

Shttp://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7054/Suppl.%20indstilling%20C02%20C03%20C07%20C08%20C09
%20-%20020908.pdf

*http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7265/Afg%F8relse%20C09.JAN%2009%200g%20Bilag%2011%200g
%20Bilag%?2011.PDF

> Dog undtaget laegemidler i leegemiddelformen oral suspension og kombinationslaegemidler med indhold af styrken
100 mg losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid med undtagelse af Losarstad Comp.

® http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLS Artikel.asp?artikelID=16241
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Medicintilskudsnavnet har dreftet spergsmalet om fremtidig tilskudsstatus for legemidler 1 ATC-
gruppe C09C, C09D og C09X pa sit mede den 23. marts 2010.

Medicintilskudsnzevnets bemzerkninger og begrundelser

Vi henviser til og fastholder den leegefaglige vurdering af legemidler i ATC-gruppe C09, som
fremgér af vores indstillinger af den 29. januar 2008 og 2. september 2008. Denne vurdering hviler
blandt andet p4, at der hverken i nationale eller internationale behandlingsvejledninger stilles
speargsmalstegn ved, at der er klasseeffekt mellem angiotensin-II antagonisterne, selv om ikke alle
leegemiddelstoffer er lige massivt dokumenteret i kliniske endepunktsstudier.

Samtlige angiotensin-II antagonister anbefales ligevardigt pa alle indikationer, og det er fortsat
vores vurdering, at der ikke er klinisk relevante forskelle hverken i effekt eller bivirkninger mellem
losartan og de evrige angiotensin-II antagonister, og at patienter derfor vil kunne behandles lige sa
effektivt med losartan som med de evrige angiotensin-II antagonister (1,2).

Den opdaterede behandlingsvejledning for hypertension fra Dansk Hypertensionsselskab (3) og
”Reappraisal of European guidelines on hypertension management”, som the European Society of
Hypertension har publiceret (4), begge fra 2009, stotter denne opfattelse.

I relation til aliskiren er det fortsat vores vurdering, at laegemidlet ikke er forstevalgspraparat i be-
handling af hjerte-karsygdomme, men at l&gemidlets plads i behandlingen er 1 kombination med
andre midler med virkning pa renin-angiotensin systemet.

Enkeltstoflcegemidler med indhold af angiotensin-II antagonist

Indstillingen om, at enkeltstoflegemidler med indhold af losartan, jf. dog pkt. 2 ovenfor, fremover
skal oppebaere generelt tilskud er begrundet i1 laegemidlernes gennemsnitlige laveste behandlings-
pris, ligger mellem 0,71 kr. og 0,92 kr. per degn, og som efter n&vnets vurdering stér i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar der sammenlignes med de gennemsnitlige laveste
behandlingspriser for legemidler med indhold af ACE-h@&mmerne: captopril, enalapril, lisinopril,
ramipril og trandolapril, der ligger mellem 0,32 kr. og 2,20 kr.

Indstillingen om, at det generelt klausulerede tilskud til enkeltstoflegemidler med indhold af epro-
sartan, valsartan, irbesartan, candesartan, telmisartan og olmesartan skal bortfalde er begrundet i
disse legemidlers gennemsnitlige laveste behandlingspriser, der ligger mellem 5,25 kr. og 10,23 kr.
Heroverfor stér, at de gennemsnitlige laveste behandlingspriser per dogn for enkeltstoflegemidler
med indhold af losartan, der indstilles til generelt tilskud, som navnt udger mellem 0,71 kr. og 0,92
kr.

Kombinationslegemidler med indhold af angiotensin-II antagonist

Indstillingen om, at kombinationsleegemidler med indhold af losartan i styrken 50 mg losartan og
12,5 mg hydrochlorthiazid og i styrken 100 mg losartan og 25 mg hydrochlorthiazid, fremover skal
oppebare generelt tilskud er begrundet 1, at disse laegemidlers gennemsnitlige laveste enhedspriser,
udger henholdsvis 0,59 kr. og 0,90 kr. Dette star efter n@vnets vurdering i et rimeligt forhold til den
behandlingsmassige vaerdi, nar der sammenlignes med de gennemsnitligt laveste enhedspriser for
kombinationslegemidler med indhold af hydrochlorthiazid og ACE-h&mmerne: enalapril, lisinopril
og ramipril i &kvieffektive doser.
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Den gennemsnitlige laveste enhedspris for Losarstad Comp i styrken 100 mg losartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid udger 1,68 kr. Den gennemsnitlige laveste enhedspris for andre kombinationsle-
gemidler med indhold af 100 mg losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid udger 12,40 kr. Disse lz-
gemidler er ikke 1 substitutionsgruppe. Indstillingen om, at Losarstad Comp far generelt tilskud, og
at det generelt (klausulerede) tilskud til de gvrige kombinationsleegemidler med indhold af 100 mg
losartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid bortfalder, er sdledes begrundet i forskellen i l&gemidlernes
gennemsnitlige laveste enhedspriser.

Med henvisning til at de gennemsnitlige laveste enhedspriser for de kombinationslegemidler med
indhold af losartan, der indstilles til generelt tilskud, udger mellem 0,59 kr. og 1,68 kr., er indstil-
lingen om, at det generelt klausulerede tilskud til kombinationsleegemidler med indhold af eprosar-
tan, valsartan, irbesartan, candesartan, telmisartan og olmesartan skal bortfalde, begrundet i disse
leegemidlers gennemsnitlige laveste enhedspriser, der for sammenlignelige styrker af kombinations-
leegemidler med indhold af losartan, ligger mellem 6,22 kr. og 12,43 kr.

Der er ikke markedsfort kombinationsleegemidler med indhold af losartan og hydrochlorthiazid, der
svarer til kombinationsleegemidler med indhold af hydrochlorthiazid og henholdsvis 320 mg valsar-
tan og 32 mg candesartan, hvis gennemsnitlige laveste enhedspris er 16,50 kr. og 16,73 kr. Uanset
at kombinationsleegemidler kan understette god compliance i legemiddelanvendelsen, finder naev-
net ikke, at dette forhold alene kan retferdiggere en vaesentlig hejere pris end en kombination af et
kombinationsleegemiddel med indhold af losartan og losartan indtaget hver for sig. Den samlede
pris herfor udger henholdsvis 1,82 kr. og 2,60 kr. Skal der tillegges amlodipin 5 mg eller 10 mg
udger prisen 0,32 kr. mere.

Den gennemsnitlige laveste enhedspris for kombinationslaegemidler med indhold af valsartan (80
mg og 160 mg) og amlodipin og kombinationslegemidler med indhold af valsartan (80 mg og 160
mg), amlodipin og hydrochlorthiazid udger mellem 8,06 kr. og 11,80 kr. Den gennemsnitlige lave-
ste enhedspris for enkeltstoflegemidler med indhold af amlodipin 5 og 10 mg udger som navnt
0,32 kr. Den gennemsnitlige laveste enhedspris pad kombinationslaegemidlet med indhold af valsar-
tan og amlodipin er séledes vasentligt hgjere end summen af priserne pd enkeltstoflegemidler med
indhold af losartan i akvieffektive doser og amlopidin indtaget hver for sig, og den gennemsnitlige
laveste enhedspris pd kombinationsleegemidler med indhold valsartan, amlodipin og hydroch-
lorthiazid er veesentligt hgjere end den gennemsnitlige laveste enhedspris pa kombinationslaegemid-
ler med indhold af hydrochlorthiazid og losartan 1 &kvieffektive doser samt amlodipin 1 separate
formuleringer.

Medicintilskudsnavnet mener, at kombinationsleegemidler kan understette god compliance i lege-
middelanvendelsen, men navnet finder dog ikke, at dette forhold alene kan retferdiggere en va-
sentligt hejere pris end en kombination af henholdsvis losartan og amlodipin indtaget hver for sig
og losartan/hydrochlorthiazid og amlodipin indtaget hver for sig.

Leegemidler med indhold af aliskiren

Aliskiren skal efter naevnets vurdering forst anvendes i de fa tilfaelde, hvor behandling med generelt
tilskudsberettigede leegemidler med virkning pé renin-angiotensin systemet (enkeltstofleegemidler
med indhold af ACE-ha&mmerne: captopril, enalapril, lisinopril, ramipril eller trandolapril, eller
angiotensin-II antagonisten losartan), er fundet utilstraekkelige, og for disse patienter kan laegen
soge om enkelttilskud.
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Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for enkeltstoflaegemidler, der indeholder renin-
hammeren aliskiren, ligger pa 11,32 kr. per degn. Til sammenligning ligger den gennemsnitlige
laveste behandlingspris for enkeltstoflegemidler med indhold af ACE-ha&mmerne: captopril, ena-
lapril, lisinopril, ramipril eller trandolapril, eller angiotensin-II antagonisten losartan mellem 0,32
kr. og 2,20 kr., og sammenlignes disse med laegemidler med indhold af aliskiren, finder naevnet ik-
ke, at den behandlingsmessige verdi af legemidler med indhold af aliskiren stér i rimeligt forhold
til prisen.

Den gennemsnitlige laveste enhedspris for kombinationsleegemidler, der indeholder renin-
hammeren aliskiren og hydrochlorthiazid, udger 11,53 kr. Til sammenligning ligger den gennem-
snitlige laveste enhedspris for kombinationslagemidler med indhold af hydrochlorthiazid og ACE-
hammerne enalapril, lisinopril og ramipril, eller angiotensin-II antagonisten losartan i e&kvieffektive
doser, mellem 0,32 kr. og 2,20 kr. Navnet finder pa den baggrund ikke, at den behandlingsmaessige
veerdi af legemidler med indhold af aliskiren og hydrochlorthiazid stér i et rimeligt forhold til pri-
sen.

Afsluttende bemcerkninger

Det er Medicintilskudsnavnets opfattelse, at man ved at fjerne tilskuddet til leegemidler med ind-
hold af de dyrere angiotensin-II antagonister og laegemidler med indhold af aliskiren i ATC-gruppe
C09C, C09D og C09X understetter rationel farmakoterapi og tilskynder til, at legerne som ud-
gangspunkt anvender de generelt tilskudsberettigede billigere ACE-h@&mmere og angiotensin-II
antagonister med indhold af losartan til behandling af hjerte-karsygdomme.

Medicintilskudsnavnets indstilling er baseret pa legemiddelstoftyper, men det skal understreges, at
navnets vurdering omfatter en stillingtagen til de enkelte laegemidler og deres anvendelse.

Under hensyn til at der i Danmark er fri prissatning pd leegemidler, og at virksomhederne har mu-
lighed for at anmelde prisendringer hver 14. dag, forventer naevnet, at Legemiddelstyrelsen inden
en eventuel afgarelse om @ndringer i fremtidig tilskudsstatus treeffes, inddrager oplysninger om
prisudviklingen frem til tidspunktet for afgerelsen.

Safremt Laegemiddelstyrelsen vaelger at folge Medicintilskudsnavnets indstilling om, at legemidler
1 ATC-gruppe C09C, C09D og C09X med indhold af legemiddelstofferne eprosartan, valsartan,
irbesartan, candesartan, telmisartan, olmesartan eller aliskiren ikke leengere skal oppebare generelt
(klausuleret) tilskud, skal Medicintilskudsnavnet opfordre Lagemiddelstyrelsen til at tilrettelegge
disse @ndringer saledes, at der gives patienter og leeger et passende varsel til at omstille patienterne
til behandling med billigere generelt tilskudsberettigede behandlingsalternativer samtidig med, at
der gennemfores en malrettet information til relevante parter (patienter, leeger og apoteker).

Pé navnets vegne

e

Mogens Laue Friis
Formand
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Nationale og internationale behandlingsvejledninger mv.

(1) National Rekommandationsliste. Midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet (C09):
ACE-h&mmere og angiotensin-II antagonister. Institut for Rationel Farmakoterapi, 12. januar
20009. (http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/national_rekommandationsliste.htm)

(2) 2007 guidelines for the management of arterial hypertension. The Task Force for the Man-
agement of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the
European Society of Cardiology (ESC). J. Hypertension 2007; 25:1105-1187
(www.jhypertension.com).

(3) Hypertensio arterialis — behandlingsvejledning. Dansk Hypertensionsselskab, 2009
(http://www.dahs.dk/index.php?1d=7).

(4) Reappraisal of European guidelines on hypertension management: a European Society of Hy-
pertension Task Force document. J. Hypertension 2009; 27: 2121-2158
(http://journals.lww.com/jhypertension/Citation/2009/11000/Reappraisal_of European_guide
lines_on_hypertension. 1.aspx).

Bilag

A Grafisk oversigt over ATC-gruppe C09C, C09D og C09X (angiotensin-II antagonister og renin-
hemmere).

B Oversigt over legemiddelstoffer og legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X (angioten-
sin-II antagonister og reninhammere), med angivelse af navnene pa de legemidler, der er om-
fattet af denne ad hoc revurdering, den godkendte indikation for det leegemiddel med indhold
af det pdgaldende legemiddelstof 1 ATC-gruppe CO9C, C09D og C09X, der har vaeret god-
kendt lengst, leegemiddelformer, udleveringsgruppe, gaeldende tilskudsstatus og forbrug.

C  Prisoversigt over legemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X baseret pd legemidlernes
gennemsnitlige laveste tilskudspriser i to prisperioder med periodestart 8. marts 2010 og 22.
marts 2010 med angivelse af de anvendte doser og styrker. For enkeltstoflegemidler er angi-
vet de gennemsnitlige laveste behandlingspriser per dogn og for kombinationsleegemidler er
angivet af de gennemsnitlige laveste enhedspriser. Priserne er i evrigt beregnet 1 overens-
stemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af den 4. juli 2006 for vurdering og
sammenligning af lagemidler ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus’. Oversigten in-
deholder desuden tilsvarende priser pa relevante sammenlignelige l&egemidler.

7 http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=9073
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LAGEMIDDEL

Til virksomheder, der per 22. marts 2010 eller tidligere har markedsfort
et eller flere legemidler i ATC-gruppe C09CAO1 eller CO9DAO1, som
er omfattet af denne afgorelse

Afgerelse om generelt tilskud til visse laegemidler med indhold af
losartan

Sagsfremstilling

Pa baggrund af et vaesentligt fald i tilskudsprisen pa legemidler i ATC-
gruppe C09 med indhold af angiotensin-II antagonisten losartan' den 8.
marts 2010 indledte vi en ad hoc revurdering af tilskudsstatus for
leegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X. Vi orienterede herom pa
vores hjemmeside i meddelelse af 12. marts 20107

Vi anmodede Medicintilskudsnavnet om navnets indstilling til fremtidig
tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X
(angiotensin-II antagonister, kombinationslegemidler med indhold af
angiotensin-II antagonister samt renin-h&mmere). Naevnet droftede dette
pa sit made den 23. marts 2010.

Neavnet afgav indstilling den 29. marts 2010. Indstillingen omfatter alle
leegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X, der er godkendt til
markedsforing i Danmark og for hvilke, der per 22. marts 2010 er eller har
varet anmeldt en pris til Laegemiddelstyrelsen. Link til naevnets indstilling
med bilag findes her:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=162
91

Nevnet indstillede bl.a.,

e at enkeltstoflegemidler 1 ATC-gruppe CO9C (angiotensin II-
antagonister) med indhold af losartan, med undtagelse af
leegemiddelformen pulver og solvens til oral suspension endrer
tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud,

! Prisfaldet omfatter ikke leegemidler i legemiddelformen pulver og solvens til oral
suspension og kombinationslegemidler med indhold af 100 mg losartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid med undtagelse af Losarstad Comp.

? http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLS Artikel.asp?artikelID=16241

Axel Heides Gade 1 T +45 44 88 95 95 dkma@dkma.dk
DK-2300 Kebenhavn S F +45 44 88 95 99 www.laegemiddelstyrelsen.dk

16. april 2010

Journal nr:
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e at kombinationsleegemidler i ATC-gruppe C09D (angiotensin-II
antagonister og diuretika) med indhold af losartan og
hydrochlorthiazid, i styrken 100 mg losartan og 12,5 mg
hydrochlorthiazid dog kun Losarstad Comp, @ndrer tilskudsstatus
fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Nedenfor folger den trufne afgerelse, begrundelse og lovgrundlag.

Afgorelse

Dette er en samlet afgerelse om tilskudsstatus per 19. april 2010

for samtlige leegemidler i ATC-gruppe C09C og C09D med indhold af
losartan, jf. dog nedenfor under pkt. 1 og 2, som er eller har varet
markedsfort den 22. marts 2010.

1.
Enkeltstoflzegemidler i ATC-gruppe CO9C (angiotensin II-antagonister)
med indhold af

e Josartan med undtagelse af leegemiddelformen pulver og solvens til
oral suspension

andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

2.
Kombinationsleegemidler 1 ATC-gruppe C09D (angiotensin II-
antagonister) med indhold af

e Jlosartan og hydrochlorthiazid, i1 styrken 100 mg losartan og 12,5
mg hydrochlorthiazid dog kun Losarstad Comp®,

@ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Lagemiddelstyrelsen finder, at disse legemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

Begrundelse

Vi legger vaegt pé, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af 29. marts
2010 henviser til og fastholder sin leegefaglige vurdering af legemidlerne 1
ATC-gruppe C09, som kommer til udtryk i nevnets indstillinger af 29.
januar 2008 og 2. september 2008 nemlig, at ACE-ha&mmere og
angiotensin-II antagonister anbefales ligeverdigt pa alle indikationer.

? Losarstad Comp i styrken 100 mg og 12,5 mg er ikke i samme substitutionsgruppe
som de evrige legemidler i samme styrke.



Vi leegger endvidere vagt pa, at priserne pa enkeltstof- og
kombinationslegemidler med indhold af losartan (med de navnte
undtagelser) nu ligger pd niveau med de generelt tilskudsberettigede
leegemidler med indhold af ACE-ha@&mmerne: captopril, enalapril, lisinopril,
ramipril og trandolapril, jf. nevnets indstilling af 29. marts 2010.

Pé dette grundlag finder vi, at prisen pa enkeltstof- og kombinations-
leegemidler med indhold af losartan med de navnte undtagelser star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vardi, nar der sammenlignes
med enkeltstoflegemidler og kombinationslaegemidler med indhold af
ACE-h@&mmere med generelt tilskud.

De priser, vi leegger veegt pa i denne afgerelse, fremgér af bilag C til
Medicintilskudsnavnets indstilling af 29. marts 2010. Andringer i priser
indtrddt efter den 22. marts 2010 giver ikke anledning til @ndret vurdering.

Lovgrundlag

Revurdering af et meddelt tilskud sker med hjemmel i § 3 i bekendtgerelse
nr. 180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i overensstemmelse
med principperne fastsat i Leegemiddelstyrelsens Vejledning om
procedure for revurderinger af laegemidlers tilskudsstatus”

af 8. juni 2005 samt Lagemiddelstyrelsens “Retningslinjer for vurdering
og sammenligning af legemidler ved revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus™ af 4. juli 2006. Link til disse dokumenter findes pa
www.lagemiddelstyrelsens.dk > Virksomheder > Generelt tilskud >
Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler (faktaboksen).

Revurdering

I forbindelse med indferelsen af revurdering af laegemidlers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle laegemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Den tilskudsstatus, som laegemidlerne bliver tildelt med
denne afgerelse, vil derfor blive vurderet igen som led i den regelmassige
revurderingsprocedure.

Lagemiddelstyrelsen kan herudover iverksette ad hoc revurderinger fx
ved nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlings-
anbefalinger, @ndrede priser mm. Laegemiddelstyrelsen folger udviklingen
1 legemiddelforbrug og leegemiddelpriser.

Med venlig hilsen

S

FElisabeth Thomsen
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INSTITUT FOR RATIOMEL FARMAKOTERAPI

Skift fra angiotensin-2 antagonist til ACE-ha&ammer

Mange patienter med ukompliceret hypertension behandles med en angiontensin-2
antagonist uden fgrst at have prgvet en langt billigere ACE-haemmer. Skift af bare 1
patient fra fx Cozaar (som alligevel ikke gik ud af patent i september) til ramipril resulterer
i gjeblikket i en 3arlig besparelse pa over kr. 2.000.

IRF har lavet fglgende forslag til en procedure for, hvordan man i praksis griber det an.

Forberedelse

Begynd med at identificere de patienter, der fér en angiontensin-2 antagonist. Forsgg skift
til ACE-haemmer hvis:

o Patienten har ukompliceret hypertension

« Patienten ikke tidligere har fdet en ACE-haammer

« Patienten er motiveret for at skifte til et billigere, men mindst lige sd godt
lzegemiddel*.

Procedure for skift

1. Start pd en dosis (startdosis) svarende til det halve af den aekvieffektive dosis (mal

dosis)

Kontrollerer blodtrykket efter 2-3 uger

3. Optitrér til maldosis under fortsat blodtrykskontrol, samt kontrol af Serum Na+, K+
og kreatinin.

N

Eksempel

En patient med velbehandlet hypertension pd candesartan 16 mg dosis gnskes skiftet til
ramipril. Ifglge tabellen er den aekvieffektive dosis 10 mg. Fremgangsmaden er fglgende:
Start med ramipril 5 mg dagligt. Kontrollér blodtrykket efter 2-3 uger og juster dosis af
ramipril indtil blodtryksmal er opndet. Kontroller evt. Serum Na+, K+ og kreatinin.

Handelsnavn FEkvieffektiv maldosis* Skift til Startdosis  |/Ekvieffektiv ,aldosis*
Aprovel 150-300 mg

Atacand 8-16 mg ) )

Cozaar 50-100 mg enalapril (Corodil) 10-20 mg  |20-40 mg

Diovan 80-160 mg lisinopril (Zestril) 10 mg 20 mg

Micardis 0-80 mg ramipril (Triatec) 2,5-5mg 5-10 mg

Olmetec 20-40 mg trandolapril 2 mg 4 mg

Teveten 600 mg

Alle nzevnte praeparater kan doseres 1 gang daglig.




*Kilde: Den Nationale Rekommandationsliste. December 2008.

Formadlet med ovennaevnte fremgangsméde er at undgé for lavt blodtryk og andre
bivirkninger, der evt. medfgrer complianceproblemer eller, at konverteringen ma opgives.
Det skyldes, at de to stofgrupper har forskellig virkningsmekanisme. Ved skift mellem
stoffer fra samme lzegemiddelgruppe (fx fra en Angiotensin-2 antagonist til en anden)
skiftes umiddelbart over ud fra de angivne aekvieffektive maldoser.

Hvor meget kan man spare?

Handelsnavn Pris per dag Skift til Pris per dag

Aprove:I kr. 7,37-8,21

Atacan -

c kr. 4,95-6,53 enalapril (Corodil) kr. 0,52-1,04

ozaar kr. 6,34-7,49 o :

Diovan ! lisinopril (Zestil) kr. 0,76
7,90-11,10 ipril (Triat kr. 0,53-0,33

Micardis kr. 7,43-8,83 ramipril (Tatec) C 116

Olmetec kr. 6.29-7.58 trandolapril (Odr kr. 1,16

Teveten kr. 6,40

Priser per 27. oktober 2009

(®) Til toppen

Institut for Rationel Farmakoterapi - Axel Heides Gade 1 - 2300 Kgbenhavn S - tIf. +45 72
22 74 00 - E-mail: if@dkma.dk
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Ny tilskudsstatus for visse hjerte-
karlegemidler (’blodtrykssaenkende
leegemidler”)

19. januar 2009

HVAD ZAZNDRES?

Tilskudsstatus for visse leegemidler til hjerte-karsygdomme a@ndres per 13. juli 2009. AEndringen omfatter

nogle

leegemidler i ATC-grupperne CO8 (calciumantagonister) og C09 (ACE-h@&mmere, angiotensin-II
antagonister og renin-haemmere) foruden et enkelt leegemiddel i CO7 (betablokkere).

For de l&gemidler, der endrer tilskudsstatus, kan den nye tilskudsstatus ses i tabellen nedenfor. Alle andre
hjerte-karleegemidler bibeholder aktuel tilskudsstatus.

Tilskudsstatus per 13. juli 2009 for de lecegemidler til hjerte-karsygdomme i ATC-gruppe CO7, CO8 og C09,

som eendrer tilskud.

Laegemiddelgruppe
CO07:
Betablokkere

CO08:
Dihydropyridin-
calciumantagonister

kombinationen:
verapamil og
trandolapril
enkeltstoffet:
nimodipin

C09:
ACE-h&mmere

Laegemiddelstof
kombination:

metoprolol og felodipin

enkeltstofferne:
isradipin,
nifedipin,
nitrendipin,
lacidipin,
lercanidipin

Ikke generelt tilskud

Generelt tilskud

enkeltstofferne:
perindopril,
quinapril,
benazepril,
fosinopril

Tilskudsstatus
Ikke generelt tilskud

Klausuleret tilskud, dvs. at der gives tilskud, nar
leegemidlerne ordineres til folgende:

Patienter med behandlingskravende hypertension eller
anden form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med
dihydropyridin-calciumantagonister med generelt tilskud
uden klausulering

o ikke tolereres, eller

o 1 helt serlige tilfelde efter legens samlede
kliniske vurdering af patientens tilstand ikke
er hensigtsmessig.

Laegen skal skrive tilskud” pa recepten, nar patienten
opfylder kriterierne.

Ikke generelt tilskud



C09:

Angiotensin-II
antagonister og
Renin-h&mmere

kombinationerne:
captopril og
hydrochlorthiazid
enalapril og
hydrochlorthiazid (i
styrken 20 mg + 6 mg)
perindopril og indapamid
perindopril og amlodipin
enkeltstofferne:

losartan

eprosartan

valsartan

irbesartan

candesartan

telmisartan

olmesartan

aliskiren

kombinationerne:
losartan og
hydrochlorthiazid,
eprosartan og
hydrochlorthiazid,
valsartan og
hydrochlorthiazid,
irbesartan og
hydrochlorthiazid,
candesartan og
hydrochlorthiazid,
telmisartan og
hydrochlorthiazid,
olmesartan og
hydrochlorthiazid,
valsartan og amlodipin

Klausuleret tilskud, dvs. at der gives tilskud, nar
leegemidlerne ordineres til folgende:

Patienter med behandlingskravende hypertension eller
anden form for hjerte-karsygdom, hvor behandling med
leegemidler med virkning pa renin-angiotensin systemet
med generelt tilskud uden klausulering

o har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres,
eller

o 1helt serlige tilfelde efter legens samlede
kliniske vurdering af patientens tilstand ikke
er hensigtsmessig.

Laegen skal skrive “tilskud” pa recepten, nar patienten
opfylder kriterierne.

Som det fremgér af tabellen indebaerer den nye tilskudsstatus for de berorte leegemidler en
stramning af tilskudsvilkarene, idet nogle fa mister det generelle tilskud, og andre bliver omfattet af
reglerne om generelt klausuleret tilskud.

HVORNAR TRZDER ANDRINGERNE I KRAFT?

Ovennavnte tilskudsaendringer traeder i kraft den 13. juli 2009. Det betyder, at laegerne inden for de
kommende 6 méneder sammen med deres patienter skal tage stilling til patientens fremtidige behandling,

dvs.

hvis patientens behandling ikke er omfattet af tilskudsa@ndringen foretages ingen @ndringer 1
behandlingen - med mindre behandlingsmaélet ikke er naet

hvis patienten er 1 behandling med en dihydropyridin-calciumantagonist, hvis tilskud
klausuleres, tages der stilling til
1) om patienten kan omstilles til de billigere tilskudsberettigede dihydropyridin-

calciumantagonister amlodipin eller felodipin eller andet tilskudsberettiget leegemiddel,

eller



2) om patienten er omfattet af tilskudsklausulen. I givet fald skal laegen skrive “tilskud” pa
recepten.

o hvis patienten er i behandling med en ACE-h@&mmer, der mister tilskuddet, ber behandlingen
omlagges til en billigere tilskudsberettiget ACE-ha&mmer (captopril, enalapril, lisinopril,
ramipril eller trandolapril) eller andet tilskudsberettiget laegemiddel.

e hvis patienten er i behandling med en angiotensin-II antagonist, tages der stilling til
1) om patienten kan omstilles til en billigere tilskudsberettiget ACE-ha@&mmer eller andet
tilskudsberettiget leegemiddel,
eller
2) om patienten er omfattet af tilskudsklausulen. I givet fald skal leegen skrive “tilskud” pa
recepten.

HVAD ER DET FAGLIGE GRUNDLAG FOR ZNDRINGERNE?

Denne @ndring i tilskudsstatus for visse hjerte-karlaegemidler bygger pa en legefaglig indstilling fra
Medicintilskudsnevnet, som kan leses pa vores netsted. Naevnets indstilling har varet i hering hos en reekke
i denne sammenhang relevante videnskabelige selskaber og andre interessenter, hvis heringssvar ligeledes
kan laeses pa vores netsted. Neevnets indstillinger kan ses her i faktaboksen til hgjre.

Nér de her omhandlede enkeltstofleegemidler @ndrer tilskudsstatus, skyldes det helt overordnet, at de tilherer
leegemiddelgrupper, der har en hej grad af klasseeffekt. [seer ACE-h@mmere og angiotensin-II antagonister
er karakteriseret ved et snavrere anvendelsesomrade og en hgjere grad af ensartethed end de evrige grupper
pa blodtryksomradet, foruden at grupperne anbefales ligevardigt i en rakke nationale og internationale
guidelines, jf. fortegnelsen bagest. Ogsa dihydropyridin-calciumantagonister (CO8CA) er karakteriseret ved
en hej grad af klasseeffekt, selv om de enkelte leegemidler rummer forskelle i bivirkninger og interaktioner.

Klausuleringen af tilskud til visse laegemidler afspejler, at nogle patienter far bivirkninger eller ikke téler de
billigere tilskudsberettigede leegemidler, og i enkelte helt serlige tilfaelde kan patienten ikke hensigtsmaessigt
behandles med de billigere. Laegen har derfor fortsat mulighed for at ordinere disse laegemidler med tilskud
ved at skrive "tilskud” pé recepten, nar patienten opfylder tilskudsklausulerne.

Nar tilskuddet til de dyrere ACE-hammere fjernes i stedet for at blive klausuleret skyldes det, at
klasseeffekten inden for denne gruppe er sd omfattende, sé det er meget lidt sandsynligt, at en patient ikke vil
kunne behandles med en af de billigere ACE-he&mmere. Skulle der vare en helt serlig begrundelse for
fortsat behandling med en af de dyre ACE-heemmere, kan leegen soge enkelttilskud.

Flere videnskabelige selskaber har haft indvendinger mod, at tilskudsendringen ikke indferes fremadrettet,
saledes at kun nye patienter omfattes. Dette forslag begrundes med, at preeparatskift kan indebare, at
patienten i en overgangsfase bliver darligere reguleret og dermed far en e@get risiko for kardiovaskuleare
events. Vi mener ikke, at der er beleg for, at disse preparatskift skulle medfere en risiko for
patientsikkerheden. Tilskudsklausulerne for angiotensin-II antagonisterne og de dyre dihydropyridin-
calciumantagonister tager hajde for de helt sarlige tilfeelde, hvor det efter laegens samlede kliniske vurdering
af patientens tilstand ikke er hensigtsmeessigt at omstille patientens behandling.

HVORFOR FORETAGES DER TILSKUDSZANDRINGER?

Folketinget har palagt Leegemiddelstyrelsen lgbende at gennemga alle leegemidlers tilskudsstatus. Formalet
med revurderingsproceduren er at inddrage erfaringer fra den kliniske hverdag og den faktiske anvendelse af
leegemidlerne og vurdere, om de forudsatninger som la til grund for de oprindelige tilskudsbeslutninger
fortsat er gyldige, eller om de har andret sig over tid. Sagt med andre ord skal vi vurdere, om den gaeldende



tilskudsstatus i praksis har bidraget til en rationel anvendelse af leegemidlerne. Et af de kriterier, som skal
vaere opfyldt for at et legemiddel kan f4 generelt tilskud er, at leegemidlets behandlingsmaessige vardi skal
std mal med prisen.

Lagemiddelstyrelsen har nu gennemgéet hjerte-karleegemidlernes tilskudsstatus med dette formal for gje.
Mange har opfattet denne tilskudsaendring som en ’sparerunde”, men det er ikke tilfaeldet.
Tilskudseendringen skal tilskynde til rationel leegemiddelbehandling, dvs. en lige sé effektiv men billigere
behandling. Det er rationelt som udgangspunkt at ordinere de generelt tilskudsberettigede (uklausulerede)
billigere leegemidler og reservere de dyrere leegemidler med klausuleret tilskud til de patienter, der af den ene
eller anden grund kun kan behandles med disse.

HVORFOR EANDRINGER NAR DER ER UNDERBEHANDLING?

Det er et faktum, at der er en markant underbehandling af hypertensionspatienter i Danmark. Det skennes, at
ca. 300.000 flere burde behandles for hypertension, og at op mod halvdelen af de 1 dag behandlede ikke har
naet behandlingsmalet. Vi vurderer, at de kommende &ndringer i tilskudsstatus ikke vil forvaerre
underbehandlingen. Dels fordi &ndringerne gir hind i hdnd med de geldende behandlingsrekommandationer
og er 1 overensstemmelse med rationel farmakoterapi, dels fordi underbehandlingen har eksisteret i mange ér,
hvor alle hypertensionsmidler har haft generelt uklausuleret tilskud.

Den ogede fokus pé hypertensionspatienter i forbindelse med denne tilskuds@ndring og den deraf affedte
overvejelse af valg af behandling kan efter vores opfattelse snarere medvirke til at athjelpe
underbehandlingen og sikre en bedre behandling til mal.

HVAD BETYDER ANDRINGEN OKONOMISK?

For den enkelte patient vil udgiften vaere den samme eller lavere efter endringen. Udgiften vil veere uendret,
hvis patienten er i behandling med et laegemiddel, som ikke mister det generelle tilskud, eller hvis patienten
er i behandling med et leegemiddel, hvis generelle tilskud klausuleres, forudsat patienten opfylder
tilskudsklausulen. Hvis patienten omstilles fra et dyrt legemiddel, der enten mister tilskuddet eller hvis
tilskud klausuleres, til et billigere tilskudsberettiget middel, bliver udgiften lavere.

For en enkelt patient vil den gennemsnitlige arlige besparelse (for region og patient) ved omlagning fra
behandling med dyr ACE-hammer eller angiotensin-II antagonist til billig ACE-hammer veere mellem 1500
og 2300 kr. Praeparatskift vil naturligt kreeve ekstra konsultation(er) hos laegen og evt. blodprevekontrol, men
for de patienter, som efter laegens vurdering skal skifte leegemiddel, kan dette skifte naturligt finde sted i
forbindelse med patienternes rutinemaessige kontrol hos laegen i labet af de kommende 6 maneder, inden
endringen traeder 1 kraft. Udgifterne til ekstra konsultationer og blodpraver vil kun forekomme én gang, og
da de er veesentligt lavere end de sparede legemiddeludgifter, og da der normalt er tale om en livslang
behandling, vurderer vi, at de ekstra udgifter i forbindelse med omstillingen hurtigt vil blive tjent ind.

Der har i nogle af de heringssvar, som Lagemiddelstyrelsen har modtaget veret papeget, at bivirkninger ved
en behandling kan mindske patientens compliance (i dette tilfaelde hoste ved ACE-haemmerbehandling, som
opleves hos 5-20 pct. af de behandlede), hvilket er ubestrideligt og naturligvis ikke enskvaerdigt. Det er
imidlertid ogsé velkendst, at prisen har indflydelse pé patientens compliance, som generelt bedres, nér prisen
er lavere.

Yderligere oplysninger kan fis ved henvendelse til sektionsleder for Medicintilskud Karen Kolenda pé
telefon 4488 9348.

NATIONALE OG INTERNATIONALE GUIDELINES MV.:



Dansk Hypertensionsselskab, Hjerteforeningen. Hypertensio arterialis. Behandlingsvejledning,
2004. (http://www.dahs.dk/fileadmin/Behandlingsvejledning2004.pdf).

Dansk Hypertensionsselskab. Andrede anbefalinger vedr. brug af betablokade til arteriel
hypertension. Addendum til Behandlingsvejledningen 2004 fra Dansk Hypertensionsselskab.
(http://www.dahs.dk/fileadmin/DHYS addendum 2007.pdf).

IRF. Betablokkere ved hypertension. 20. december 2006.
(http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/studieanmeldelser/)

IRF. National Rekommandationsliste. Rekommandation og Baggrundsnotat for Diuretica,
Beta-receptorblokkerende midler, Calciumantagonister og Midler med virkning pa renin-
angiotensinsystemet (ACE-h&mmere og angiotensin-II antagonister). Alle af 7. februar 2005.
(http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/national rekommandationsliste.htm)

IRF. Praeparatanmeldelser. Rasilez (aliskiren) (2008), Hypoloc (nebivolol) (2007)
(http://www.irf.dk/dk/anmeldelser/praeparatanmeldelser/praeparatanmeldelser.htm)
Lagemiddelstyrelsen. Legemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister. (www.medstat.dk)
Lagemiddelstyrelsen. Angiotensin-II antagonister: Ordineres l&gemidlerne til de rigtige
patienter? Lagemiddelstyrelsen. 2005. Opdateringer 2007.
(http://ext.lacgemiddelstyrelsen.dk/publikationer/netpub/forbrugsanalyser/angiotensin/)
National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE. Hypertension. The management of
hypertension in adults in primary care. Nice Clinical guideline no. 34. London, 2006.
(www.nice.org: http://www.nice.org.uk/guidance/index.jsp?action=byID&0=10986)

2007 guidelines for the management of arterial hypertension. The Task Force for the
Management of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of
the European Society of Cardiology (ESC). J. Hypertension vol. 25(6):1105-1187, June 2007
(www.jhypertension.com).

The ONTARGET Investigators. Yusuf S, Teo KK, Pogue J et al. Telmisartan, Ramipril, or
Both in Patients at High Risk for Vascular Events. N Engl J Med 2008;358:1547-59
(http://content.nejm.org/cgi/content/full/358/15/1547).
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Andret tilskud til hjerte-karmedicin —
baggrund og betydning

10. juni 2010, Opdateret 25. oktober 2010
HVAD ANDRES?

Tilskudsstatus for visse leegemidler til hjerte-karsygdomme andres per 15. november 2010. Andringen
omfatter leegemidler i ATC-gruppen C09 (de fleste angiotensin-II antagonister og reninhaemmeren aliskiren).

For de legemidler, der @ndrer tilskudsstatus, kan den nye tilskudsstatus ses i tabellen nedenfor. Som det
fremgér af tabellen indeberer den nye tilskudsstatus for de berorte leegemidler, at de fleste mister det
generelle tilskud.

Alle andre hjerte-karlaegemidler bibeholder aktuel tilskudsstatus, og langt de fleste har generelt tilskud.

Tilskud per 15. november 2010 for de legemidler til hjerte-karsygdomme i ATC-gruppe C09, som cendrer
tilskud.

Laegemiddelgruppe Lagemiddelstof

(C09) og kombinationer Tilskudsstatus
losartan

Angiotgnsin—II L(;s;rr(t)i?ﬂ%i hiazid* Generelt tilskud

antagonister

(C09C og C09D) 6;;1;1;;1 Ikke generelt tilskud
Cozaar® oral suspension

eprosartan

valsartan

irbesartan

candesartan

telmisartan

olmesartan

Eprosartan og
hydrochlorthiazid
valsartan og
hydrochlorthiazid
irbesartan og
hydrochlorthiazid
candesartan og
hydrochlorthiazid
telmisartan og
hydrochlorthiazid
olmesartan og
hydrochlorthiazid
valsartan og amlodipin
valsartan, amlodipin
og hydrochlorthiazid

Reninheemmer (C09X)aliskiren Ikke generelt tilskud

Ikke generelt tilskud



aliskiren og
hydrochlorthiazid

* Leegemidler med indhold af losartan fik generelt tilskud den 19. april 2010. Se link 1 faktaboksen til hagjre.

HVORNAR TRADER ANDRINGERNE I KRAFT?

Ovennavnte tilskudsendringer traeder i kraft den 15. november 2010. Det betyder, at l&egerne inden for de
kommende 5 méneder sammen med de patienter, der er i behandling med de leegemidler, der mister det
generelle tilskud, skal tage stilling til patientens fremtidige behandling, hvis patienten fortsat skal have
tilskud.

Lagen kan @ndre behandlingen til et af folgende:

o det billigere tilskudsberettigede losartan
o en billigere tilskudsberettiget ACE-haemmer
o et andet tilskudsberettiget legemiddel

Hvis laegen vurderer, at der er helt sarlige grunde til, at behandlingen ikke kan andres, kan han eller hun
soge om enkelttilskud hos Laegemiddelstyrelsen.

HVAD ER DET FAGLIGE GRUNDLAG FOR ZNDRINGERNE?

Denne andring i tilskudsstatus for hovedparten af angiotensin-II antagonisterne og aliskiren bygger pa en
leegefaglig indstilling fra Medicintilskudsnavnet. Naevnets indstilling har vaeret i horing hos en raekke i
denne sammenhang relevante videnskabelige selskaber og andre interessenter, hvis heringssvar ligeledes
kan laeses pa vores netsted. Navnets indstilling kan ses her i1 faktaboksen til hgjre.

Naér de fleste af de omhandlede enkeltstoflaegemidler eendrer tilskudsstatus, skyldes det helt overordnet, at de
tilherer en leegemiddelgruppe, der har en hgj grad af klasseeffekt. Angiotensin-II antagonisterne er séledes
karakteriseret ved et forholdsvis sn@vert anvendelsesomréde og en hgj grad af ensartethed, og leegemidlerne
anbefales ligevaerdigt i en reekke nationale og internationale guidelines, jf. fortegnelsen til sidst.

Nér tilskuddet til angiotensin-II antagonisterne fjernes, skyldes det, at klasseeffekten inden for denne gruppe
er s& omfattende, at langt de fleste patienter vil kunne behandles med det billigere generelt
tilskudsberettigede losartan eller evt. med en af de ACE-h@&mmere, som har generelt tilskud. Skulle der vere
en helt saerlig begrundelse for fortsat behandling med en af de dyrere angiotensin-II antagonister eller
aliskiren, kan laegen sege om enkelttilskud.

HVORFOR FORETAGES DER TILSKUDSZANDRINGER?

Folketinget har palagt Leegemiddelstyrelsen lebende at gennemga alle leegemidlers tilskudsstatus. Formalet
med revurderingsproceduren er at inddrage erfaringer fra den kliniske hverdag og den faktiske anvendelse af
leegemidlerne og vurdere, om de forudsatninger som 14 til grund for de oprindelige tilskudsbeslutninger
fortsat er gyldige, eller om de har @ndret sig over tid. Sagt med andre ord skal vi vurdere, om den geeldende
tilskudsstatus i praksis har bidraget til en rationel anvendelse af leegemidlerne. Et af de kriterier, som skal
vaere opfyldt for at et laegemiddel kan fa generelt tilskud er, at legemidlets behandlingsmaessige verdi skal
std mal med prisen.

Laegemiddelstyrelsen har nu gennemgéet hjerte-karleegemidlernes tilskudsstatus med dette formal for gje —
dels den store gennemgang, som tradte i kraft den 13. juli 2009, dels denne ad hoc gennemgang af
angiotensin-II antagonisterne og aliskiren som falge af det store prisfald pa losartan. Mange har opfattet
tilskudsaendringerne som en sparerunde”, men det er ikke tilfzeldet. Tilskudsendringen skal tilskynde til
rationel leegemiddelbehandling, dvs. en lige sa effektiv men billigere behandling. Det er rationelt at ordinere



de generelt tilskudsberettigede billigere laegemidler og kun ordinere de dyrere lagemidler, hvor de billige af
den ene eller den anden grund ikke kan anvendes. I sddanne velbegrundede, ganske serlige tilfeelde kan
leegen sege om enkelttilskud.

HVORFOR ANDRINGER NAR DER ER UNDERBEHANDLING?

Det er et faktum, at der er underbehandling af hypertensionspatienter i Danmark. Det skennes, at ca. 300.000
flere burde behandles for hypertension, og at mange af de i dag behandlede ikke har ndet behandlingsmaélet.
Vi vurderer, at sidste ars @ndringer i tilskudsstatus og de kommende @ndringer ikke vil forverre
underbehandlingen. Dels fordi &ndringerne gir hind i hdnd med de geldende behandlingsrekommandationer
og er i overensstemmelse med rationel farmakoterapi, dels fordi underbehandlingen har eksisteret i mange ar,
hvor alle hypertensionsmidler har haft generelt uklausuleret tilskud.

Den ggede fokus pé hypertensionspatienter i forbindelse med tilskudsandringerne og den deraf affodte
overvejelse af valg af behandling kan efter vores opfattelse snarere medvirke til at afhjaelpe
underbehandlingen - bade pa den ene og den anden made.

HVAD BETYDER ANDRINGEN OKONOMISK?

For den enkelte patient vil udgiften vaere den samme eller lavere efter eendringen. Udgiften vil veere uendret,
hvis patienten er i behandling med et laegemiddel, som ikke mister det generelle tilskud. Hvis patienten
omstilles fra et dyrt leegemiddel, der mister tilskuddet, til et billigere tilskudsberettiget middel, bliver
udgiften lavere.

For en enkelt patient vil den gennemsnitlige arlige besparelse (for region og patient) ved omlaegning fra
behandling med dyr angiotensin-II antagonist til losartan eller billig ACE-ha&mmer vaere over 2000 kr.

Praeparatskift vil naturligt kraeve ekstra konsultation(er) hos leegen og evt. blodprevekontrol, men for de
patienter, som skal skifte leegemiddel, kan dette skifte naturligt finde sted i forbindelse med patienternes
rutinemaessige kontrol hos laeegen i lgbet af de kommende maneder, hvis denne finder sted, inden a&ndringen
treeder 1 kraft. Udgifterne til ekstra konsultationer og blodpraver vil kun forekomme én gang, og da de er
vaesentligt lavere end de sparede legemiddeludgifter, og da der normalt er tale om en livslang behandling,
vurderer vi, at de ekstra udgifter i forbindelse med omstillingen hurtigt vil blive tjent ind.

Yderligere oplysninger kan fas ved henvendelse til sektionsleder for Medicintilskud Karen Kolenda pa
telefon 4488 9348.

Nationale og internationale behandlingsvejledninger mv.

o National Rekommandationsliste. Midler med virkning pa renin-angiotensinsystemet (C09):
ACE-ha&mmere og angiotensin-II antagonister. Institut for Rationel Farmakoterapi, 12. januar
2009. (http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/national _rekommandationsliste.htm)

e 2007 guidelines for the management of arterial hypertension. The Task Force for the
Management of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of
the European Society of Cardiology (ESC). J. Hypertension 2007; 25:1105-1187
(www.jhypertension.com)

e Hypertensio arterialis — behandlingsvejledning. Dansk Hypertensionsselskab, 2009
(http://www.dahs.dk/index.php?id=7)

e Reappraisal of European guidelines on hypertension management: a European Society of
Hypertension Task Force document. J. Hypertension 2009; 27: 2121-2158




(http://journals.lww.com/jhypertension/Citation/2009/11000/Reappraisal
_of European_guidelines_on_hypertension.1.aspx)
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Prisoversigt for ATC-gruppe C08 - calciumantagonister

Gennemsnitlig laveste enhedspris de sidste 6 prisperioder (periodestart fra 22/10 2007 til 31/12 2007)

Bilag C4

Den 29. januar 2008

1. ATC 2. Lagemiddelstof/ 3. Tilskudsstatus/|4. DDD|5. Anvendt dosis |6. Disp. form 7. Styrke(r) [8. Gns. laveste 9. Pris per
gruppe udleveringsbest. [(mg) |(mg)' (mg) enhedspris(er) (kr.) |dagn (kr.)
CO08CA Dihydropyridin-derivater
C08CA01 |Amlodipin ° B 5 5-10 45 [Tabletter 5 /10 0,90 / 0,48 0,90 - 0,48
CO8CAO02 [Felodipin ° B 5 5-10 4% |Depottabletter 5710 1,16 / 1,27 1,16 - 1,27
CO08CAO03 |lIsradipin ° B 5 5-10 4% |Depotkapsler 5 3,76 3,76 - 7,562
CO08CAO05 |Nifedipin ° B 30 30 - 120  *° |Depottabletter 30 / 60 3,24 |/ 4,45 3,24 - 8,90
° B 30 30 - 120 °7 |Kapsler/tabletter 10 / 20 0,95 / 2,22 2,85 -11,40
CO8CA06 [Nimodipin - B 300] 300 368 |Filmovertrukne tab. 30 6,59 65,90
- B 50 50 3¢ |Infusionsvaeske 0,2 mg/ml 5,11 kr./ml 1277,50
C08CAO08 |Nitrendipin ° B 20 10 - 20 4% [Tabletter 10 / 20 3,38 / 4,71 3,38 - 4,71
CO08CAO09 |Lacidipin ° B 4 2 -4 45 [Tab/filmovertr. tab. 2/4 5,38 / 5,47 5,38 - 5,47
CO8CA13 [Lercanidipin ° B 10 10 - 20 45 |Filmovertrukne tab. 10 / 20 3,52 / 7,01 3,52 - 7,01
CO08DA Phenylalkylamin-derivater
C08DA01 |Verapamil B 240 240 - 480 **° |Depotkapsler 120 / 240 1,55 / 2,76 3,10 - 5,52
B 240 240 - 480 **° |Depottabletter 120 / 240 2,19 /1,59 4,38 - 3,18
B 240 240 - 480  “°® |Filmovertr. tab./tab. 80 / 120 0,65 / 0,71 1,95 - 2,84
- B 240| 240 ®* |Injektionsveeske 2,5 mg/mi 4,74 kr./ml 455,04
CO08DA51 |Verapamil, kombinationer ° B - 240 - 360 Kapsler 180 240 7,15 6,43 6,43 - 14,30
C08DB Benzothiazepin-derivater
C08DBO01 |Diltiazem o B 240 180 - 360 **° |Depotkapsler 90 / 180 2,85 / 5,72 5,70 - 11,44
. B 240 180 - 360 **° |Depotkapsler 120 3,56 10,68
. B 240| 180 - 360 **° |Depottabletter 60 / 180 1,93 /7,37 579 - 14,74
° B 180 - 360  *°® |Filmovertrukne tab. 60 1,50 4,50 - 9,00




Prisoversigt for ATC-gruppe C09 - ACE-haammere, angiotensin-ll antagonister og Bilag C5
renin-hammere, Den 29. ianuar 2008
Gennemsnitlig laveste enhedspris de sidste 6 prisperioder (periodestart fra 22/10 2007 til 31/12 2007)
1. ATC |2. Legemiddelstof/ 3. Tilskudsstatus/|4. DDD |5. Anvendt dosis |6. Disp. form 7. Styrke(r) 8. Gns. laveste 9. Pris per
gruppe udleveringsbest. |(mg) [(mg)’ (mg) enhedspris(er) (kr.) |degn (kr.)
CO09AA Ace-ha@mmere, usammensatte
CO09AAQ1 |Captopril . B 50 50 237 |Tabletter 25 0,40 0,80
C09AA02 |Enalapril . B 10 20 -40 45 Tabletter 20 1,57 1,57 -3,14
CO09AAO03 [Lisinopril . B 10 20 45 Tabletter 20 0,76 0,76
C09AA04 |Perindopril . B 4 4-8 Tabletter 4/8 5,49 / 7,24 5,49 -7,24
CO09AA05 |Ramipril . B 2,5 5-10 *5 Tab./kapsler 5/10 0,56 / 0,75 0,56 - 0,75
CO9AA06 |Quinapril . B 15 20 -40 45 Tabletter 20 4,46 4,46 - 8,92
CO09AAQ7 |Benazepril . B 75 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 11,51 11,51 - 23,02
CO09AAQ9 |[Fosinopril . B 15 40 45 Tabletter 20 6,48 12,96
CO09AA10 |Trandolapril . B 2 4 45 Kapsler/harde kaps. 2 4,61 9,22
CO09BA |Ace-ha@mmere og diuretica
C09BAO01 |Captopril og diuretica® o B 50 36 Tabletter 50 5,91 5,91
CO09BA02 |Enalapril og diuretica® o B 20 -40 *° Tabletter 20 1,54 1,54 - 3,08
CO09BAO03 [Lisinopril og diuretica® o B 20 45 Tabletter 20 0,53 0,53
C09BA04 |Perindopril og diuretica™ o B 4-8 4 Tabletter 4 8,74 8,74 -17,48
CO09BAO05 [Ramipril og diuretica® o B 5-10 *° Tabletter 5 2,74 2,74 -548
CO09CA |Angiotensin ii antagonister, usammensatte
CO9CAO01 |Losartan . B 50 50 - 100 *° Filmovertrukne tab. 50 / 100 8,02 / 12,40 8,02 -12,40
CO09CAO02 |Eprosartan . B 600| 600 45 Filmovertrukne tab. 600 6,32 6,32
CO9CAO03 |Valsartan . B 80 80 - 160 *° Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,93 / 11,26 7,93 -11,26
CO9CAO04 |Irbesartan . B 150( 150 -300 “° Tabletter 150 / 300 6,83 / 9,21 6,83 - 9,21
CO9CA06 |[Candesartan . B 8 8-16 *5 Tabletter 8/16 5,19 / 6,82 5,19 - 6,82
CO9CAO07 [Telmisartan . B 40 40 -80 *° Tabletter 40 / 80 7,27 | 8,84 7,27 -8,84
C09CA08 [Olmesartanmedoxomil ° B 20 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 / 40 6,31 / 7,60 6,31 -7,60




1. ATC |2. Legemiddelstof/ 3. Tilskudsstatus/|4. DDD |5. Anvendt dosis |6. Disp. form 7. Styrke(r) 8. Gns. laveste 9. Pris per
gruppe udleveringsbest. |(mg) [(mg)’ (mg) enhedspris(er) (kr.) |degn (kr.)

CO09DA |Angiotensin ii antagonister og diuretica

C09DA01 |Losartan og diuretica’ o B 50 - 100 *° Filmovertrukne tab. 50 / 100 7,95 /12,15 7,95-12,15

C09DA02 |Eprosartan og diuretica® o B 600 45 Filmovertrukne tab. 600 6,63 6,63

CO09DAO03 |Valsartan og diuretica® o B 80 - 160 *° Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,85 /9,01 7,85 -9,01

C09DA04 |Irbesartan og diuretica® o B 150 - 300 *° Filmovertrukne tab. 150 / 300 6,85 / 9,09 6,85 -9,09

C09DA06 |Candesartan og diuretica® . B 8-16 *5 Tabletter 8 /16 7,28 | 7,26 7,28 -7,26

C09DA07 |Telmisartan og diuretica® o B 40 -80 *° Tabletter 40 80 7,54 | 8,32 7,54 -8,32

C09DA08 |Olmesartan og diuretica® . B 20 -40 Filmovertrukne tab. 20 6,31 6,31 -12,62

C09DB Angiotensin ii antagonister og calciumantagonister

C09DBO01 |Valsartan og amlodipin ° B 80+5 - 160+10 Filmovertrukne tab. [80+5 / 160+10 7,93 / 11,84 7,93 11,84

160+5 11,68
CO09XA Renin-inhibitorer
CO09XA02 |Aliskiren . B 150 150 8 Filmovertrukne tab. 150 / 300 11,33 / 11,33 11,33

Noter/forklaringer:

1

© oo ~NOoO O WN

_
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Fordelt pa 2 doser dagligt
DDD-veerdi (WHO)

Rekommanderet af IRF

+25 mg hydrochlorthiazid

+1,25 mg indapamid

+12,5 mg hydrochlorthiazid

FAEkvieeffektiv dosis fra IRFs baggrundsnotat

Medmindre andet er angivet kan der doseret én gang dagligt

Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde af IRF
Ikke rekommanderet af IRF

+12,5 mg hydrochlorthiazid i tabletten med 50 mg losarten og 25 mg hydrochlorthiazid i tabletten med 100 mg losarten




Leegemiddelstyrelsen

J.nr. 5315-9

Den 16. januar 2009

Bilag II/C09: Pris- og forbrugsoversigt for midler med virkning pa renin-angiotensin systemet,
enkeltstofleegemidler

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per degn ved hypertension, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 22/9 2008 til 1/12 2008)

1. ATC [2. Leegemiddelstof/ 3. Antal personer i 4. Anvendt dosis |5. Leegemiddel- 6. Styrke(r)|7. Gns. laveste 8. Gns. laveste

gruppe behandling (mg)" form (mg) enhedspris (kr.) [behandl.pris

2006 2007 per dagn (kr.)

CO09AA Ace-ha@mmere,

usammensatte 259.199 277.082
C09AAO01 [Captopril 5.683 4.953 50 236 |Tabletter 25 0,39 0,78
CO09AAQ2 |Enalapril 133.929 145.522 20 -40 *° Tabletter 20 0,36 0,36 -0,72
C09AAOQ03 |[Lisinopril 11.519 12.165 20 45 Tabletter 20 1,37 1,37
C09AA04 |Perindopril 31.747 33.214 4-8 4 Tabletter 4 3,80 3,80 -7,60

Perindopril 31.747 33.214 5-10 *° Filmovertrukne tab. 5710 542 | 717 542 -717
CO09AAOQ5 |Ramipril 56.126 62.372 5-10 *° Tab./kapsler 5/10 0,53 0,89 0,53-0,89
CO9AAQ6 |Quinapril 1.306 1.158 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 4,40 4,40 - 8,80
CO9AAQ7 |Benazepril 343 300 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 11,38 11,38 -22,76
C09AAQ9 [Fosinopril 382 285 40 45 Tabletter 20 6,41 12,82
CO09AA10 |Trandolapril 22.070 20.489 4 48 Kapsler/harde kaps. 2 0,67 1,34
CO09CA |Angiotensin ii antag.

usammensatte 124.151 136.667
CO9CAO01 |Losartan 48.366 50.693 50 - 100 *° Filmovertrukne tab. 50 / 100 7,36 / 10,13 | 7,36 -10,13
CO09CAO02 |Eprosartan 3.428 3.489| 600 45 Filmovertrukne tab. 600 6,34 6,34
CO9CAO03 |Valsartan 11.116 12.782 80 - 160 *° Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,62 /10,98 | 7,62-10,98
C09CA04 [Irbesartan 14.650 15.440| 150 -300 “° Filmovertrukne tab. 150 / 300 7,40 /11,01 | 7,40-11,01
CO9CA06 |Candesartan 36.371 42.135 8-16 45 Tabletter 8 /16 5,29 / 6,73 5,29 -6,73
CO09CAOQ7 [Telmisartan 9.649 10.683 40 -80 45 Tabletter 40 / 80 7,16 / 8,84 7,16 - 8,84
C09CA08 |Olmesartanmedoxomil 2.311 3.095 20 -40 *° Filmovertrukne tab. 20 / 40 6,23 / 7,51 6,23 -7,51
C09CA Renin-inhibitorer - -
C09XAO02 |Aliskiren - - 150 8 Filmovertrukne tab. 150 11,22 11,22

Noter/forklaringer:




Leegemiddelstyrelsen

J.nr. 5315-9

Den 16. januar 2009

Bilag IIl/C09: Pris- og forbrugsoversigt for midler med virkning pa renin-angiotensin systemet,
kombinationslaegemidler
Gennemsnitlig laveste enhedspris, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 22/9 2008 til 1/12 2008)

1. ATC |2. Legemiddelstof/gruppe 3. Antal personer i 4. Legemiddelform |5. Styrke 6. Gns. laveste
behandling (mg) enhedspris (kr.)
2006 2007
[[CO9BA  |Ace-h@mmere og diuretica 53.471 66.648
CO9BAO01 |Captopril og hydrochlorthiazid 267 255|Tabletter 50+25 5,76
Captopril Tabletter 50 0,44
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9BAO02 |Enalapril og hydrochlorthiazid 33.428 42.139|Tabletter 20+12,5 / 20+6 0,32 5,93
Enalapril Tabletter 20 0,36
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CQO9BAO03 |Lisinopril og hydrochlorthiazid 6.188 6.878|Tabletter 10+12,5 / 20+12,5 3,51 0,87
Lisinopril Tabletter 10 / 20 0,31 1,37
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9BA04 |Perindopril og indapamid 7.097 8.095|Tabletter 5+1,25 8,60
Perindopril Tabletter 4 3,80
Perindopril Filmovertrukne tab. 5 5,42
Indapamid Depottabletter 1,5 1,85
Indapamid Filmovertrukne tab. 2,5 1,67
CO9BA05 |Ramipril og hydrochlorthiazid 6.909 9.699|Tabletter 5+25 0,89
Ramipril Tabletter 5 0,53
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
C09BB [Ace-hammere og calciumantagonister - -
[lcooBB  [Perindopril og amlodipin - - [Tabletter 5+5 / 5+10 5,42 /542
C09BB Perindopril og amlodipin Tabletter 10+5 / 10+10 717 1717
Perindopril Tabletter 4 3,80
Perindopril Filmovertrukne tab. 5/10 542 7,12
Amlodipin Tabletter 5/10 0,26 0,32




Leegemiddelstyrelsen
J.nr. 5315-9
Den 16. januar 2009

1. ATC |2. Le=gemiddelstof 3. Antal personer i 6. Disp. form 7. Styrke(r) 8. Gns. laveste
behandling (mg) enhedspris(er) (kr.)
2006 2007
[[CO9DA  |Angiotensin ii antagonister og diuretica 86.431 97.643
CO9DA01 |Losartan og hydrochlorthiazid 39.371 42.249|Filmovertrukne tab. 50+12,5 / 100+12,5 7,68 /12,37
Losartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 100+25 8,45
Losartan Filmovertrukne tab. 50 /100 7,36 10,13
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9DA02 |Eprosartan og hydrochlorthiazid 1.451 1.923|Filmovertrukne tab. 600+12,5 6,55
Eprosartan Filmovertrukne tab. 600 6,34
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9DAO03 |Valsartan og hydrochlorthiazid 14.399 16.717|Filmovertrukne tab. 80+12,5 / 160+12,5 7,72 19,94
Valsartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 160+25 320+12,5 10,99 /16,07
Valsartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 320+25 16,07
Valsartan Filmovertrukne tab. 80 /160 7,62 /10,98
Valsartan Filmovertrukne tab. 320 16,07
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9DA04 |lIrbesartan og hydrochlorthiazid 10.677 11.602|Filmovertrukne tab. 150+12,5 / 300+12,5 7,56 /9,56
Irbesartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 300+25 12,07
Irbesartan Filmovertrukne tab. 150 / 300 7,40 /11,01
Hydrochlorthiazid Ej markedsfart i Danmark
CO09DA06 |Candesartan og hydrochlorthiazid 15.502 17.319|Tabletter 8+12,5/16+12,5 7,19 /9,04
Candesartan Tabletter 8/16 5,29 /6,73
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9DAO07 |Telmisartan og hydrochlorthiazid 5.767 7.406|Tabletter 40+12,5 / 80+12,5 7,45 /7,42
Telmisartan og hydrochlorthiazid Tabletter 80+25 11,61
Telmisartan Tabletter 40 / 80 7,16 /8,84
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
CO9DA08 |Olmesartan og hydrochlorthiazid 526 1.551|Filmovertrukne tab. 20+12,5 / 20+25 6,23 /6,23
Olmesartan Filmovertrukne tab. 20 6,23
Hydrochlorthiazid Ej markedsfert i Danmark
I I




Leegemiddelstyrelsen
J.nr. 5315-9
Den 16. januar 2009

1. ATC |2. Le=gemiddelstof

3. Antal personer i

6. Disp. form

7. Styrke(r)

8. Gns. laveste

behandling (mg) enhedspris(er) (kr.)
2006 2007

[[CO9DB  |Angiotensin ii antagonister og calciumant. - 3.279

C09DB01 |Valsartan og amlodipin - 3.279|Filmovertrukne tab. 80+5 / 160+5 7,83 /11,33
Valsartan og amlodipin Filmovertrukne tab. 160+10 11,49

Valsartan Filmovertrukne tab. 80 /160 7,62 /10,98
Amlodipin Tabletter 5/10 0,30/0,39

Laegemiddelnavne og former

ATC Navn Form

C09BA01 [Capozid tabletter
Capozide tabletter

C09BAO02 [Corodil Comp tabletter
Enacecor tabletter
Enalapril Hydrochlorthiazid "Teva" tabletter
Enalapril/Hydrochlorthiazid "Actavis" tabletter
Enalapril/hydrochlorthiazid "Ratiopharm" tabletter
Enalapril/hydrochlortiazid "1A Farma" tabletter
Enalapril-Hydrochlorthiazid "Krka" tabletter
Synerpril tabletter

CO9BAO3 [Lisinoplus tabletter
Lisinopril hydrochlorthiazid "ratiopharm" tabletter
Lisinopril/Hydrochlorthiazid "Alternova" tabletter
Lisinopril/Hydrochlorthiazid "Sandoz" tabletter
Lisinopril/Hydroklortiazid "Copyfarm" tabletter
Lisinopril-hydrochlorthiazid "Actavis" tabletter

CO9BA04 [Coversyl Arginine Plus

filmovertrukne tabletter

Coversyl Comp Novum

filmovertrukne tabletter

Coversyl Comp.

tabletter

CO9BAO05 [Ramipril/hydrochlorthiazid "1A Farma" tabletter
Ramipril/hydrochlorthiazid "ratiopharm” tabletter
Ramipril-hydrochlorthiazid "Actavis" tabletter
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Prisoversigt for laegemidler i ATC-gruppe C09C, C09D og C09X og relevante sammenlignelige

laeagemidler for prisperioderne med periodestart 8/3 2010 og 22/3 2010

Enkeltstoflaagemidler

Bilag C

Den 29. marts 2010

ATC Laegemiddelstof/ DDD [Anvendt dosis [Laegemiddelform Styrke(r) (mg) Gns. laveste Behandlings-
gruppe (mg) [(mg)' enhedspris(er) (kr.) |pris per
dagn (kr.)
CO09CA |Angiotensin-ll antagonister, usammensatte
CO9CAO01 |Losartan 50 50 -100 *°* |Filmovertrukne tab. 50 / 100 0,71 / 0,92 0,71 -0,92
50( 50 -100 Pulv + solv. t. oral. susp. 2,5 mg/mi 2,89  kr./ml 57,80 - 115,60
CO09CAO02 |Eprosartan 600]| 600 “%  IFilmovertrukne tab. 600 6,40 6,40
CO9CAO03 |Valsartan 80[ 80-160 *° |Filmovertrukne tab. 80 / 160 7,85 /10,23 7,85-10,23
CO09CA04 |Irbesartan 150( 150 - 300 *° |Tab./filmovertr. tab. 150 / 300 7,42 | 6,29 7,42 -6,29
CO9CAO06 |Candesartan 8 8-16 *° [Tabletter 8 /16 5,25 / 6,71 5,25 -6,71
CO9CAO07 |Telmisartan 40| 40-80 *5 [Tabletter 40 / 80 7,36 / 8,55 7,36 - 8,55
CO09CA08 |Olmesartanmedoxomil 20| 20-40 *° |Filmovertrukne tab. 20 / 40 6,41 /7,73 6,41 -7,73
CO09XA Renin-inhibitorer
CO09XA02 |Aliskiren 150| 150 3 Filmovertrukne tab. 150 / 300 11,32 / 11,53 11,32
C09AA |ACE-ha&@mmere, usammensatte
CO09AAOQ1 |Captopril 50| 50 237 \Tabletter 25 0,39 0,78
CO09AAQ2 |Enalapril 10| 20-40 *5 |Tabletter 20 0,39 0,39 -0,78
CO09AA03 |Lisinopril 10| 20 4% |Tabletter 20 0,78 0,78
CO09AAOQ5 |Ramipril 2,5 5-10 *° [Tab./kaps./film. tab. 5/10 0,35 / 0,32 0,35-0,32
C09AA10 |Trandolapril 2 4 4% |Kapsler/harde kaps. 2 1,10 2,20




Kombinationslaagemidler

Bilag C

Den 29. marts 2010

ATC Lzegemiddelstof/gruppe Laegemiddelform Styrke(r) (mg) Gns. laveste enhedspris(er) (kr.)
CO09DA |Angiotensin-ll antagonister og diuretica
CO09DAO01 |Losartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 50+12,5 / 100+12,5 0,59 / 1,68 09 12,408
100+25 0,90
CO09DAO02 |Eprosartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 600 + 12,5 6,61
CO9DAO03 |Valsartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 80+12,5 / 160+12,5 7,85 /10,09
160+25 / 320+12,5 9,04 / 16,50
320+25 16,50
CO09DA04 |Irbesartan og hydrochlorthiazid Tab./filmovertr. tab. 150+12,5 / 300+12,5 6,22 / 8,62
300+25 12,43
CO09DA06 |Candesartan og hydrochlorthiazid [Tabletter 8+12,5 / 16+12,5 7,40 / 9,03
32+12,5 32+25 16,73 / 16,73
CO9DAO07 |Telmisartan og hydrochlorthiazid Tabletter 40+12,5 80+12,5 7,66 / 7,88
80+25 11,93
CO09DAO08 |Olmesartan og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 20+12,5 20+25 6,41 / 6,41
C09DB |Angiotensin-Il antagonister og calciumantagonister
C09DBO01 |Valsartan og amlodipin Filmovertrukne tab. 80+5 / 160+10 8,06 / 10,30
160 + 5 10,33 /
CO8CAO01 |Amlodipin Tabletter 51710 0,32 / 0,32
C09DX |Angiotensin ii antagonister, andre kombinationer
C09DX01 |Valsartan, amlodipin og HCT Filmovertrukne tab. 160+5+12,5 / 160+10+12,5 11,64 / 11,80
160+5+25 / 160+10+25 11,64 / 11,80
320+10+25 16,73
CO8CAO01 |Amlodipin Tabletter 5710 0,32 / 0,32
CO09XA Renin-inhibitorer
CO09XA52 |Aliskiren og hydrochlorthiazid Filmovertrukne tab. 150+12,5 / 150+25 11,53 / 11,53
300+12,5 / 300+25 11,53 / 11,53




Bilag C
Den 29. marts 2010

CO09BA

CO09BA02
CO9BAO03
CO9BAO0S

ACE-ha&mmere og diuretica
Enalapril og hydrochlorthiazid
Lisinopril og hydrochlorthiazid
Ramipril og hydrochlorthiazid

Tabletter
Tabletter
Tabletter

20+12,5
10+12,5
5+25

[ 20+12,5

0,42
0,62 /0,95
0,62

Noter/forklaringer:

1
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Medmindre andet er angivet kan der doseres én gang dagligt

Fordelt pa 2 doser dagligt
DDD-veerdi (WHO)

FAEkvieeffektiv vedligeholdelsesdosis for behandling af hypertension fra Den Nationale Rekommandationsliste (IRF), 12. januar 2009
Rekommanderet i Den Nationale Rekommandationsliste (IRF), 12. januar 2009
Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde i Den Nationale Rekommandationsliste (IRF), 12. januar 2009

Ikke rekommanderet i Den Nationale Rekommandationsliste (IRF), 12. januar 2009

Ikke alle laegemidler i denne styrke er i samme substitutionsgruppe
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Vigtig information

Bruger du hjerte-karmedicin - fx mod forhgjet
blodtryk?

Den 13. juli 2009 @&ndrer Legemiddelstyrelsen tilskuddet til visse typer
leegemidler mod hjerte-karsygdomme. Pa bagsiden kan du se de
leegemidler, det drejer sig om. Nogle laegemidler mister tilskuddet, andre
leegemidler far du kun tilskud til, hvis din laege vurderer, at du opfylder
visse betingelser (klausuleret tilskud).

Tal med din lzege inden 13. juli

Hvis dit legemiddel star pa listen, skal du inden den 13. juli tale med din
leege om en eventuel @&ndring, for at du fortsat kan fa tilskud. Det kan du
fx gore naeste gang, du alligevel skal 1 kontakt med din lege.

Tag gerne brevet med
Din lege er naturligvis orienteret om @&ndringen, men du er velkommen til
at medbringe dette brev.

Hvorfor ndrer Lagemiddelstyrelsen tilskuddet?
Noget hjerte-karmedicin er dyrere end andet, selv om det virker lige godt.
Derfor har Legemiddelstyrelsen truffet denne beslutning.

Fa mere at vide

Du kan leese mere om @ndringerne pa vores hjemmeside,
http://laegemiddelstyrelsen.dk/hjerte-karmedicin

— bl.a. meget mere om, hvorfor leegemidlerne a&ndrer tilskud.

Med venlig hilsen
Lagemiddelstyrelsen



Oversigt over hjerte-karmedicin, der per 13. juli 2009 andrer tilskud.

Hvis du er i behandling med et af disse laagemidler, skal du inden 13. juli 2009
tale med din la2ge om din fremtidige behandling.

Laegemiddelnavn

Tilskudsstatus

Laegemiddelnavn

Tilskudsstatus

per 13. juli 2009 per 13. juli 2009
Accupro Ikke tilskud ||Fortzaar Klausuleret tilskud
Adalat Klausuleret tilskud ||Forzaar Klausuleret tilskud
Adalat Oros Klausuleret tilskud ||Fosmoprllnatr|um "Teva" Ikke tilskud
Amias Klausuleret tilskud ||Hexad|Iat Klausuleret tilskud
Aprovel Klausuleret tilskud ||Hexadllat Klausuleret tilskud
Asyntilsan Ikke tilskud ||Hytacand Klausuleret tilskud
Atacand Klausuleret tilskud ||Ka|press Plus Forte Klausuleret tilskud
Atacand Plus Klausuleret tilskud ||Karvea Klausuleret tilskud
Atacand Zid Klausuleret tilskud [[Karvezide Klausuleret tilskud
Atazid Klausuleret tilskud ||K|nzalkomb Klausuleret tilskud
Baypress Klausuleret tilskud ||K|nzalmono Klausuleret tilskud
||Benetor Klausuleret tilskud ||Log|max Ikke tilskud
Benetor Comp. Klausuleret tilskud ||Lom|r Retard Klausuleret tilskud
Capozid Ikke tilskud ||Lorzaar Klausuleret tilskud
Capozide Ikke tilskud ||Losaprex Klausuleret tilskud
Cibacen Ikke tilskud ||Losa2|d Klausuleret tilskud
CoAprovel Klausuleret tilskud ||M|card|s Klausuleret tilskud
Co-Diovan 160 mg/12,5 mg Klausuleret tilskud ||M|card|sPIus Klausuleret tilskud
Co-Diovan Forte 160 mg/25 mg  [Klausuleret tilskud ||M|dotens Klausuleret tilskud
Corixil Klausuleret tilskud ||Motens Klausuleret tilskud
Cosaar Plus Klausuleret tilskud ||N|fecodan Klausuleret tilskud
Cotareg Klausuleret tilskud ||N|fed|p|n "Alternova" Klausuleret tilskud
Co-Vals Forte Klausuleret tilskud Nifedipin "NM" Klausuleret tilskud
Coverex Ikke tilskud Olmetec Klausuleret tilskud
Coversical Ikke tilskud Olmetec Plus Klausuleret tilskud
Coversyl Ikke tilskud Prestarium Ikke tilskud
Coversyl Arginine Ikke tilskud PritorPlus Klausuleret tilskud
Coversyl Arginine Plus Ikke tilskud Quinapril "Actavis" Ikke tilskud
Coversyl Comp Novum Ikke tilskud Quinapril "Alternova" Ikke tilskud
Coversyl Comp. Ikke tilskud ||Rasi|ez Klausuleret tilskud
Coversyl Novum Ikke tilskud |Ratacand Klausuleret tilskud

Cozaar

Klausuleret tilskud

||Ratacand Plus

Klausuleret tilskud

Cozaar Comp

Klausuleret tilskud

Ratacand Zid

Klausuleret tilskud

Cozaar Comp Forte Klausuleret tilskud Synerpril Ikke tilskud
Cozaar Plus Klausuleret tilskud Tarka Ikke tilskud
Cozaar Startpakke Klausuleret tilskud Teveten Klausuleret tilskud
Diovan Klausuleret tilskud Teveten Comp Klausuleret tilskud
||Diovan Comp Klausuleret tilskud Tevetenz Klausuleret tilskud
[IDiovane Klausuleret tilskud Zanedip Klausuleret tilskud
||Exforge Klausuleret tilskud Zanidip Klausuleret tilskud

Klausuleret tilskud betyder, at du kun kan fa tilskud, hvis din laege vurderer, at du opfylder visse betingelser.
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Vigtig information om tilskud

Bruger du hjerte-karmedicin - fx mod forhgjet
blodtryk?

Fra den 15. november 2010 er der ikke tilskud til en bestemt type
leegemidler mod hjerte-karsygdomme. P4 bagsiden kan du se de
leegemidler, det drejer sig om.

Tal med din leege

Hvis dit legemiddel star pa listen, skal du tale med din leege om en anden
behandling, sa du fortsat kan fa tilskud. Det kan du fx gere naste gang, du
alligevel skal have fornyet din recept.

Tag gerne brevet med
Din lege er orienteret om @ndringen, men du kan ogsd medbringe dette
brev.

Hvorfor fjerner Laegemiddelstyrelsen tilskuddet?

De pdgeldende leegemidler er dyrere end andre, der virker lige s& godt og
som koster meget mindre. Derfor har Legemiddelstyrelsen truffet denne
beslutning.

Fa mere at vide

Du kan lese mere om @ndringerne pd vores hjemmeside,
www.laegemiddelstyrelsen.dk/hjerte-karmedicin-2

— bl.a. meget mere om, hvorfor laegemidlerne @ndrer tilskud.

Med venlig hilsen
Lagemiddelstyrelsen



Oversigt over hjerte-karmedicin, der per 15. november 2010 mister tilskud

Hvis du er i behandling med et af disse laegemidler, skal du inden 15. november 2010

tale med din lzege om din fremtidige behandling.

Laegemiddelnavn Laegemiddelnavn
Amias Diovan Comp 80 mg/12,5 mg
Aprovel Diovane

Atacand Exforge

Atacand Plus Exforge HCT
Atacand Zid 16 mg/12,5 mg Hytacand

Atacand Zid 32 mg/12,5 mg Kalpress Plus Forte
Atacand Zid 32mg /25 mg Karvea

Atacand Zid 8 mg/12,5 mg Karvezide
Benetor Kinzalkomb
Benetor Comp. Kinzalmono
CoAprovel Micardis
Co-Diovan MicardisPlus
Co-Diovan 160 mg/12,5 mg Olmetec
Co-Diovan Forte 160 mg/25 mg Olmetec Plus
Corixil Pritor

Cotareg PritorPlus
Cotareg 160 mg/12,5 mg Rasilez

Cotareg 80 mg/12,5 mg Rasilez HCT
Co-Vals Forte Ratacand

Diovan Ratacand Plus
Diovan Comp Ratacand Zid
Diovan Comp 160 mg/12,5 mg Tareg

Diovan Comp 160 mg/25 mg Teveten

Diovan Comp 320 mg/12,5 mg Teveten Comp
Diovan Comp 320 mg/25 mg Tevetenz

Der tages forbehold for eendringer i denne liste.

Listen opdateres lgbende pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:
www.laegemiddelstyrelsen.dk/hjerte-karmedicin-2 ("Medicinens nuvaerende og kommende tilskud”)
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