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SAMMENFATNING

5-aminosalicylater er fundamentet i behandlingen af mild til moderat ulcergs colitis og over de seneste
25ar er antallet af patienter der er i behandling med disse lsegemidler fordoblet. Samtidigt er udgifterne til
regionalt tilskud 3-doblet. Denne rapport giver en oversigt over den historiske udvikling i behandlingen med
5-aminosalicylsyre og analoger og ogsa en oversigt over den aktuelle viden om 5-aminosalicylater.

Sulfasalazin har vaeret anvendt i behandlingen af ulcergs colitis siden 1940’erne, mens 5-aminosalicylater
har fundet deres anvendelse siden 1980’erne. 5-aminosalicylat er det aktive stof og udgver en topikal
effekt i tyktarmens slimhinde. Den anvendes bade gennem oral og rektal administration.

Alle orale 5-aminosalicylat leegemidler har til faelles at de skal kunne levere det aktive stof til tyktarmens
slimhinde uden at den bliver optaget i tyndtarmen. De tre overordnede leveringsmetoder (binding til
baremolekyle, pH-afhangig og tidsafhaengig levering) betragtes som ligevaerdige, men har gjort det
vanskeligt at foretage substitution til et billigere alternativ. Patienterne med ulcergs colitis forbliver derfor i
vedvarende behandling med samme laegemiddel.

Mesalazin er det mest solgte lsegemiddelstof i Danmark i arene 2021 og 2022, og legemidler der anvender
en pH-afhaengig leveringsmetode anvendes mest. Mens laegemidlerne til rektal anvendelse findes i
substitutionsgrupper, og patienterne kan forvente at have mulighed for at fa det billigste laagemiddel pa
apoteket, sa er det kun fa orale laegemidler der er i substitutionsgrupper. Det f@grer at et enkelt laegemiddel
(Asacol) dominerer det danske marked af oral mesalazin, og det er et tydeligt tegn pa mangel pa
konkurrence pa markedet. Det ses ogsa tydeligt af prisudviklingen for disse leegemidler hvor deres priser er
stortset stationaere i mange ar. Der er kommet billigere alternativer pa markedet, og der er mulighed for at
spare pa patientens og regionernes udgifter til behandling med 5-aminosalicylater.

Der er flere strategier til at nedbringe udgifterne, men de vil alle kraeve en aktiv indsats fra det
gastroenterologiske speciale i Danmark.
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FORORD

5-aminosalicylat er hjgrnestenen i behandlingen af mild til moderat ulcergs colitis. 5-aminosalicylater
administreres oralt eller rektalt, har en god klinisk effekt og en favorabel bivirkningsprofil. Siden 5-
aminosalicyater har sa en central plads i handteringen af ulcergs colitis og siden antallet af personer
behandlet med disse laegemidler er stigende (figur 1), sa er behandlingsudgifterne afggrende for
belastningen af savel patientens som regionernes gkonomi. | Sundhedsdatastyrelsens rapport om det
samlede salg af laegemidler i Danmark 2018-2022 indtager mesalazin den 25.plads i omsaetning i 2022 [1],
og da stgrrelsen af det regionale tilskud til medicin heenger ulgseligt sammen med prisen, sa kan fokus pa
at veelge det leegemiddel med den mindste pris mindske sundhedsudgifterne og i samme ombaering give
patienten mindre udgifter til behandlingen af deres livslang sygdom.
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Figur 1. Antal personer i behandling med lzegemiddelstoffet mesalazin og udbetalt regionalt tilskud til denne.

FORMAL

1. At beskrive forbruget af aminosalicylater og analoger i behandlingen af ulcergs colitis fra 2021 til
2022 i Region Syddanmark og i hele landet.

2. At beskrive udbetalt regionalt tilskud til aminosalicylater og analoger i behandlingen af ulcergs
colitis fra 2021 til 2022 i Region Syddanmark og i hele landet.

3. At beskrive mulighederne for at nedbringe udgifterne til udbetalt regionalt tilskud til
aminosalicylater og analoger i behandlingen af ulcergs colitis.

DATAGRUNDLAG

Kilden til data i denne rapport er Leegemiddelstatistikregisteret. Registret er tilgdet via medstat.dk hvor
data er hentet for primaersektor og ikke sygehussektor. Sygehussektorens forbrug er relativt meget lille.

Priserne for leegemidlerne er hentet fra medicinpriser.dk.
WHO’s ATC-klassifikationssystem (Anatomical Therapeutic Chemical classification system) er anvendt.

Mangden er opgjort i daily defined dose (DDD) jf. WHO’s ATC/DDD Index 2023 [2].
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OM AMINOSALICYLATER OG ANALOGER

EFFEKT OG VIRKNINGSMEKANISME

Salicylater blev for fgrste gang anvendt i behandlingen af ulcergs colitis for over 80 ar siden [3]. Svartz
beskrev i 1942 at patienter med ulcergs colitis oplevede en bedring af deres symptomer under behandling
med sulfasalazin omend ikke hele gruppen af patienterne responderede pa behandlingen [4]. Det fgrste
dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret klinisk studie der viste effekt af sulfasalazin, blev publiceret i 1962 [5].
Baron et al. rapporterede at sulfasalazin i 3 uger bragte 7 ud af 20 patienter med mild ulcergs colitis i klinisk
remission, mens det samme kun gjaldt for kun 1 ud af 20 i placebogruppen. Bivirkningsraten pa ca. 30% har
veeret begraensende for anvendelse af sulfasalazin bade i ovenstaende studie, men ogsa ved efterfglgende
opggrelser [6]. Patienterne oplevede haematologiske bivirkninger (haemolytisk anaemi, pancytopeni og
leukopeni), gastrointestinale bivirkninger (kvalme, opkast og mavesmerter) samt almene bivirkninger
(udsleet, hovedpine og feber).

I 1977 vist Khan et al. at sulfasalazin agerer som en prodrug, og det aktive stof med den
antiinflammatoriske effekt er 5-aminosalicylat. Det resterende produkt af spaltningen af sulfasalazin er
sulfapyridin som ikke har nogen antiinflammatorisk effekt og sgrger for at 5-aminosalicylat ikke bliver
optaget i tyndtarmen, sa den kan udgve sin effekt i tyktarmen [7]. Sulfapyridin viste sig ogsa at veere
ansvarlig for de fleste af sulfasalazins hyppige bivirkninger [8]. Det har ogsa vist sig at 5-aminosalicylat
udgver en direkte (topikal) effekt i tyktarmens slimhinde, sa en direkte oral anvendelse af 5-aminosalicylat
ikke er mulig i behandlingen af ulcergs colitis. Ved optagelse i tyndtarmen bliver stoffet hurtigt acetyleret
og har ikke en systemisk effekt pa inflammationen i tyktarmen. | de efterfglgende ar udvikledes flere
metoder til at levere 5-aminosalicylat til tyktarmen, og disse leveringsmetoder bliver gennemgaet i naeste
afsnit om farmakokinetik.

Leegemidlerne med de moderne leveringsmetoder har gennem de seneste fyrre ar veeret undersggt i flere
randomiserede kliniske studier mht. til deres evne til at inducere og vedligeholde remission af ulcergs
colitis. Cochrane samarbejdet har siden 2002 regelmaessigt udgivet systematiske reviews med meta-
analyser, og data fra deres femte iteration fra 2020 [9,10] kan ses nedenunder (figur 1 og 2).
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Figur 2. Oral 5-aminosalicylat versus placebo for induktion af remission. Alle sgjlediagrammer: Moderat til hgj grad
af evidens og statistisk signifikans [9].
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Figur 3. Oral 5-aminosalicylat versus placebo for vedligeholdelse af remission med 6-12mdr. follow-up. Hgj grad af
evidens og statistisk signifikans [10].

Effekten af rektal 5-ASA har ogsa vaeret rapporteret i to Cochrane review [11,12], og resultaterne kan ses i
tabel 1.

Klinisk effekt Pooled effekt
Induktion*
Symptomatisk remission 8,30 OR
Symptomatisk bedring 8,87 OR
Endoskopisk remission 5,310R

Vedligeholdelse**
Symptomatisk remission 2,22 RR

Endoskopisk remission 4,88 RR

Tabel 1. Effekten af rektal 5-aminosalicylat. * statistisk signifkans og moderat grad af evidens. ** statistisk
signifikans og lav grad af evidens.

Virkningsmekanismen for 5-aminosalicylat er ikke endeligt kortlagt. 5-aminosalicylat udgver sin virkning
direkte i tyktarmens slimhinde og har multiple antiinflammatoriske effekter. Ved ha&amning af
cyclooxygenase og lipoxygenase forarsager 5-aminosalicylat en reduktion i produktionen af
proinflammatoriske prostaglandiner og leukotriener. Gennem aktivering af y-formen af peroxisom
proliferator-aktiverede receptorer udgver 5-aminosalicylat bade en anti-inflammatorisk (haemning af
produktion af anti-TNFa) og anti-neoplastisk (kemoprotektiv) effekt.
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DOSIS

Induktionsbehandling Oral 5-ASA >2g per dggn
Rektal 5-ASA 21g per dggn

Vedligeholdelsesbehandling Oral 5-ASA 22g per dggn
Rektal 5-ASA Ingen anbefaling

Tabel 2. Doser af oral og rektal mesalazin jf. anbefalinger fra seneste ECCO guideline [13].

FARMAKOKINETIK
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Figur 4. Tidslinie over 5-aminosalicylat i behandlingen af ulcergs colitis.

Det meste afggrende for effekten af 5-aminosalicylat er den koncentration der kan opnas i tyktarmens
lumen og slimhinde. 5-aminosalicylat virker topikal, og det centrale i farmakokinetikken bliver derfor evnen
til at kunne levere 5-aminosalicylat til den sidste del af tyndtarmen eller starten af tyktarmen uden at
stoffet bliver absorberet eller nedbrudt i mavesaekken og tyndtarmen. 5-aminosalicyt er nemlig ikke stabil i
mavesakkens syre, mens den i tyndtarmen hurtigt bliver absorberet og N-acetyleret i slimhinden og senere
i leveren ved fgrste passage. N-acetyleret 5-aminosalicylat er inaktiv og udskilles primaert via nyrerne med
urinen. Absorptionen og metabolismen i tyndtarmen og leveren fgrer til at kun ca. 20% af den orale
indtaget dosis nar slutningen af tyndtarmen og tyktarmen samt at 5-aminosalicylat ingen systemisk effekt
har pa inflammationen i tyktarmen. Den systemiske eksponering er endnu lavere ved rektal administration

[8].

Bindingen af sulfapyridin til 5-aminosalicylat i sulfasalazin var den principielle made at levere 5-
aminosalicylat til tyktarmen, men andre leveringsmetoder blev udviklet og udnyttede enten en binding af
5-aminosalicylat til et andet baerer-molekyle end sulfapyridin (tabel 3), &endringerne i pH-niveauet gennem
mavetarmkanalen eller en tidsafhaengig nedbrydning i tyndtarmen (tabel 4) [14]. Specielt anvendelse af
raekken af polymetacryl-baseret copolymer (Eudragit) sikrede den pH-afhaengig udlgsning i tyktarmen.
Eudragit S og L polymer har siden deres introduktion i 1954 veeret anvendt som enterisk beleegning, mens
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de gennem 1960’erne sa yderligere udvikling med forbedring af deres oplgsning og frigivelse. Gennem
1970’erne udvikledes belaegningsprocessen til at vaere nemmere, sikrere og mere gkonomisk.

Laegemiddelstof Leegemiddelnavn Dispenseringsform  Mekanisme

Sulfasalazin Salazopyrin Tablet 5-aminosalicylat bundet til sulfapyridin
Salazopyrina

Sulfasalazin “Hexal”

Olsalazin Dipentum Tablet Dimer af 5-aminosalicylat molekyler
bundet gennem en azoforbindelse

Balsalazid Premid Tablet 5-aminosalicylat bundet til det inaktive
molekyle 4-aminobenzyl-B-alanin.

Tabel 3. 5-aminosalicylat la2gemiddelstoffer og -navne markedsfgrt i Danmark hvor der anvendes bzerer-molekyler.

Randomiserede kliniske studier viste effekt af ovenstaende 1.generations orale 5-aminosalicylat-
formuleringer i 1980’erne og 1990’erne. Salofalk var det fgrste leegemiddel og senere kort efter kom
Asacol, Pentasa, Dipentum og Colazal (balsalazid) [15]. Ulempen ved den 1.generation var den lave styrke af
enhederne, sa patienterne var ngdsaget til at indtage op mod 16 enheder dagligt. | et forsgg pa at
nedbringe antallet af de daglige enheder og bedre compliance blev 2. generation af 5-aminosalicylater
udviklet ved artusindskiftet. Markedsfgring af disse nye stoffer faldt ogsa sammen med at patenterne pa
1.generation var ved at udlgbe. Disse nye laegemidler havde en hgjere styrke der skulle sikre feerre antal
daglige enheder enten gennem udnyttelse af granulat-formulering (Pentasa) eller gennem en kombination
af to udlgsningsmekanisme der sikrede en mere modificeret udlgsning over laengere tid (fx multimatrix
Mezavant). Det blev dog vist kort efter deres introduktion at leegemidlerne fra 1.generation giver samme
effekt selvom de blev taget 1gang dagligt frem for 3gange dagligt [16].

Type Laegemiddelnavn Dispenserings  Udlgsning Formulering og mekanisme
-form

Enkelt Asacol Tablet pH-afhaengig Belaegning af Eudragit $100, en

partikel polymer der oplgses ved pH 27 i

terminale ileum og tyktarmen

Asacol med m.udlgs. Tablet pH-afhaengig Dobbelt belaegning af Eudragit
$100 og L100 yderst og en indre
belaegning af $100 som forleenger
udlgsningen

*Mesalazin ”"Orion” Tablet pH-afhaengig Dobbelt beleegning af Eudragit
$100 og L100.

Mezavant Tablet pH-afhaengig Hydrofil og hydrofobisk matrix
der er belagt med Eudragit S og L
som forlaenger udlgsningen

**Mesavancol "2cared”

**Mesavancol ”Orifarm”
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Salofalk Tablet/sachet  pH-afhaengig Belaegning af Eudragit L100, en
polymer der oplgses ved pH 26 i
midten af ileum

Multipartikel Pentasa Tablet/sachet  Tidsafhaengig Mikrosfzerer belagt med en
ethylcellulose membran der
svulmer op med kontakt med
vaeske og forleenget udlgsningen
fra mikrosfaererne

*Mesalazin ”2cared4”

Tabel 4. Orale 5-aminosalicylat laegemiddelstoffer og -navne markedsfgrt i Danmark med pH- og tidsafhzengig
udlgsning. * Uden for Norden markedsfgres som Claversal. ** Annoterer parallelimporteret leegemidler.
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Figur 5. Oral 5-aminosalicylat i konventionel dosering versus en gang daglig dosering for induktion af remission. Alle
sgjlediagrammer: Moderat til hgj grad af evidens og ingen statistisk signifikans [9].
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Figur 6. Oral 5-aminosalicylat i konventionel dosering versus en gang daglig dosering for vedligeholdelse af
remission. Alle sgjlediagrammer: Moderat til hgj grad af evidens og ingen statistisk signifikans [10].

Der enkelte lzegemidler har vaeret sammenlignet mht. deres evne til at inducere og vedligeholde remission.
Figur 3 og 4 viser data fra de to tidligere omtalte Cochrane reviews og meta-analyser. De to reviews
inkluderer data fra randomiserede kliniske studier hvor et specifikt leegemiddel blev sammenlignet med et
andet. Samlet set er der ingen evidens for at et givent 5-aminosalicylat leegemiddel har en bedre klinisk
effekt end et andet.
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Figur 7. Oral 5-aminosalicylat versus komparator for induktion af remission. Alle sgjlediagrammer: Moderat grad af
evidens og ingen statistisk signifikans [9].
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Figur 8. Oral 5-aminosalicylat versus komparator for vedligeholdelse af remission. Lav grad af evidens og ingen
statistisk signifikans [10].

SIKKERHED

Laegemidler med mesalazin toleres meget godt og deres bivirkningsrater svarer til placebo bade under
induktionsbehandlingen og vedligeholdsesbehandlingen (figur 3 og 4).
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40%
20%
0% — B

Alle bivirkninger Alvorlige bivirkninger  Ophgr af behandling
pga. bivirkninger

= Placebo m Oral 5-ASA

Figur 9. Andel af bivirkninger for oral 5-ASA versus placebo under induktion med 6-12 ugers follow-up. Alle
bivirkninger: Hgj evidenskvalitet og ingen statistisk signifikans. Alvorlige bivirkninger: Lav evidenskvalitet og ingen
statistisk signifikans. Ophgr af behandling pga. bivirkninger: Moderat evidenskvalitet og statistisk signifikans [9].
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Figur 10. Andel af bivirkninger for oral 5-ASA versus placebo under vedligeholdelse med 6-12 mdr. follow-up. Alle
bivirkninger: Moderat evidenskvalitet og ingen statistisk signifikans. Alvorlige bivirkninger: Lav evidenskvalitet og
ingen statistisk signifikans. Ophgr af behandling pga. bivirkninger: Moderat evidenskvalitet og ingen statistisk
signifikans [10].

Der synes heller ikke at veere forskel i raten af bivirkninger ved en gang daglig dosering versus konventionel
dosering under induktion og vedligeholdelse med lav til moderat kvalitet af evidens. Det samme ggr sig
geldende for sammenligning mellem de enkelte 5-aminosalicylater laegemidler [9,10].

| sjeeldne tilfelde kan behandling med 5-aminosalicylater medfgre en forvaerring af ulcergs colitis, en akut
pankreatitis eller en interstitiel nefritis [3]. | disse tilfaelde vil fremtidig behandling vaere kontraindiceret.

ADHARENCE

Selvom 5-aminosalicylat har en god effekt pa ulcergs colitis, sa er det ogsa afggrende at patienterne tager
behandlingen ellers vil den ikke ggre noget gavn. Adhaerence til 5-aminosalicylater har veeret malt kohorte-
og randomiserede kliniske studier. De sidste naevnte viser en hgjere adhaerence sammenlignet med
kohorte-studierne (hhv. >80% mod 40-60%) hovedsageligt pa grund af den taette monitorering og
opfelgning [17]. Der er mange faktorer der pavirker adhaerencen til en behandling, og WHO har beskrevet 5
dimensioner: Sociogkonomiske, patient-relaterede, sygdomsrelaterede, sundhedssystemrelaterede og
behandlingsrelaterede [18]. Tabel 5 viser oversigt over faktorer som gger risikoen for manglende
adhaerence. Seerligt har et amerikansk studie har vist at 25% af patienter med manglende adhaerence har
rapporteret en hgj pris af medicinen som en arsag [19]. Man ma naturligvis forvente at tilskud til indkgb af
medicin nedsaetter risikoen for manglende adhaerence, men det gger til gengaeld samfundets udgifter til
sundhed.

Patient Sygdom Behandling

Ung alder Symptomatisk remission Kompleksitet af administrationen af medicinen
Enlig Nylig diagnose Invasive (rektale) lzegemiddel formuleringer
Hankgn Kombinationsbehandlinger

11
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Fuldtidsarbejde Frygt for bivirkninger
Mangel pa tro pa effekten af medicinen
Hgje pris af medicinen
Tabel 5. Faktorer relateret til manglende adhzerence til behandling med 5-aminosalicylat.
Den manglende adharence til 5-aminosalicylat behandling gger de samlede udgifter til behandling af

patienter med ulcergs colitis gennem en ggning af risiko for opblussen af sygdommen og gget risiko for
indleggelse [17].

SUBSTITUTION

| Danmark har substitution til det billigste laegemiddel inden for en forud defineret gruppe fundet sted
siden 1991. Patienten tilbydes substitution pa apoteket, og stgrrelsen pa det regionale tilskud beregnes ud
fra billigste leegemiddel i gruppen. Tabel 6 viser de aktuelle substitutionsgrupper for mesalazin.

Substitutionsgruppe Indhold
1448 1. Supp. Pentasa 1g
2. Supp. Asacol 1g

3. Supp. Salofalk 1g

1030 1. Rektalvsk.susp.endos Pentasa 1g
Rektalvaeske, susp. Asacol 1g

0780 1. Dep.tabl. Mesalazin "2care4" 500mg
2. Dep.tabl. Pentasa 500mg

2420 1. Ent.dep.tabl. Mesavancol “Orifarm” 1200mg
2. Ent.dep.tabl. Mesavancol “2care4” 1200mg
3. Ent.dep.tabl. Mezavant 1200mg

Tabel 6. Substitutionsgrupper for laagemidler med indholdsstoffet mesalazin (juni 2023).
Kriterierne for dannelsen af disse substitutionsgrupper er beskrevet i Indenrigs- og Sundhedsministeriets
vejledning ”Vejledning om kriterier for Leegemiddelstyrelsens vurdering af bioakvivalens med henblik pa

generisk substitution”[20]. Vejledningen er baseret pa det europaeiske leegemiddelagenturs ”Guideline on
the Investigation of Bioequivalence (CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1/ Corr)” [21].

Figur 11 viser kriterierne fra den danske vejledning og beskriver primaert de situationer hvor generisk
substitution ikke vil finde sted pga. risikoen for forkert anvendelse eller andre problemer.

12
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Substitution kan foretages mellem synonyme laegemidler med samme styrke og sadvanligvis samme
legemiddelform (se dog undtagelser nedenfor), og hvor der er pavist direkte terapeutisk aekvivalens eller
bioakvivalens. Alle leegemiddelgrupper og -stoffer er omfattet af substitutionsordningen.

Der substitueres mellem tabletter og kapsler med systemisk virkning og umiddelbar udlgsning, forskellige
salte af aktivt stof, selvom der kan vaere forskel pa de godkendte indikationer. Cremer, salver og lignende
substitueres kun indbyrdes, hvis sammensatningen er ens (inkl. parfume og konserveringsmiddel).

Legemiddelstyrelsen tillader ikke generisk substitution for praeparater, hvor automatisk substitution kan
medfgre risiko for forkert anvendelse eller andre problemer, der vil kunne pavirke patienternes
compliance. Eksempler pa sadanne situationer findes i tabellen nedenfor.

Depotpraparater Substitueres kun, hvis samme
doseringsinterval anfgrt i SmPC'et

Endosis- kontra flerdosisbeholder Substitueres ikke

Forskellig styrkeangivelse Substitueres ikke

Forskelligt indtagelsestidspunkt, fx i forbindelse med fgde Substitueres ikke

Praeparater, der kraever feerdigtilberedning af patienten Substitueres kun, hvis samme
feerdigtilberedning skal anvendes

Tabletter/kapsler til at oplgse, bruse, tygge, smelte, eller til  Substitueres som hovedregel ikke indbyrdes
anvendelse i mundhulen m.m. med mindre sarlige forhold taler herfor
Naesespray, inhalationspraeparater, gjendraber m.m. Kan alene substitueres, hvis der er tale om

samme device til administration.

Figur 11. Kriterier for maerkning af generika henblik pa substitution [20].

De rektale formuleringer af mesalazin findes i substitutionsgrupper, sa patienten kan forvente at have
mulighed for at fa det billigste leegemiddel pa markedet. For de orale formuleringer er situationen
anderledes, idet forskelle i farmakokinetik og leegemiddelstyrke g@r substitution vanskelig. | de situationer
hvor patient ikke tidligere har faet 5-aminosalicylat, er det behandlende laege der beslutter hvilket
leegemiddel patienten skal starte pa. | de situationer hvor patienter er i vedvarende behandling kan
substitution pa apoteket under de aktuelle omsteendigheder ikke finde sted. Laegen skal vaelge et andet
leegemiddel til, og baseret pa klinisk erfaring sa finder dette sjeeldent sted. En af principperne i behandling
af ulcergs colitis er at undga skift til andre laegemidler hvis patienten allerede er i behandling med et
leegemiddel med god klinisk effekt.

Som tidligere vist har de enkelte laeegemidler forskellige leveringsmetoder til tyktarmen, sa pa trods at
leegemidlerne betragtes som ligevaerdige med hensyn til deres effekt, sa kan det ikke udelukkes at der er
intraindividuel variation mellem de enkelte laegemidler. De kliniske studier for 5-aminosalicylater har
leveret data baseret pa populationer af patienter, men de forskellige laegemidlers kliniske effekt har ikke
veeret testet hos den samme patient. Der foreligger et enkelt japansk studie der rapporterer om skift
mellem aminosalicylater med forskellige leveringsmetoder efter svigt af det fgrste laegemiddel, men studiet
inkluderer kun 88 patienter og er baseret pa retrospektive journaldata [22]. Et andet studie fra
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Storbritannien der er baseret pa nationale data, viser en gget risiko ved skift fra et 5-aminosalicylat
leegemiddel til et andet, men det studie har faet en skarp kritik for bias der har reduceret
referencegruppens recidivrater [23]. Et tredje studie samler en saerlig gruppe af patienter fra to fase 3
studier[24]. Disse patienter har forud for inklusionen i fase 3 studierne vaeret i klinisk remission pa et andet
5-aminosalicylat leegemiddel (tids- og pH-afhaengig samt med baerermolekyle) og er i forbindelse med
inklusionen blevet randomiseret til enten placebo eller studiets 5-aminosalicylat leegemiddel. Efter 6
maneder er 78,3% af interventionsgruppen fortsat i recidivfri, hvilket ikke synes at vaere hgjere end 12
maneders recidivrate pa 37,3% rapporteret i Cochrane reviewet om 5-aminosalicylater som
vedligeholdelsesbehandling [10]. Bivirkningsraten er rapporteret pa mindst 3% og hgjere i
interventionsgruppen end placebogruppen.

Den anden komplicerende faktor er at oral mesalazin findes i fglgende styrker: 400mg, 800mg, 1000mg,
1200mg, 1600mg, 2g og 3g, og det medfgrer for at patienterne ikke blot kan substitueres til et andet
leegemiddel i samme dosis pa apoteket.

Det sidste aspekt er om hvor vidt patienterne blot kan skiftes mellem laegemidler med samme
leveringsmetode, men det er der ikke specifikt data for. Der er dog et godt grundlag for at forvente samme
kliniske effekt hvis lsegemidlerne har samme leveringsmetode og produceret efter samme principper.
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SOLGT MANGDE

Den viste data nedenfor inkluderer ogsa sulfasalazin (figur 5-6 og 9-12). Hvor mesalazin, olsalazin og
balsalazid kun anvendes til behandlingen af ulcergs colitis, sa anvendes sulfasalazin ogsa til behandlingen af
reumatoid artritis, juvenil idiopatisk polyartritis og spondyloartropati med perifer artritis. De ovenstaende
diagrammer begraenser sig derfor ikke kun til behandlingen af ulcergs colitis.

SOLGT MANGDE | DDD EFTER LAGEMIDDELSTOF

Det ses i figur 5 og 6 at den solgte mangde for mesalazin er let stigende, men det er faldende eller
stationeert for de andre lzegemiddelstoffer.

3.000
a
9 2.000
3
S 1.000
-
0
2021 2022
M AO7EC (Aminosalicylsyre og analoger) DDD 2.435 2.449
AO7ECO1 (Sulfasalazin) DDD 551 530
AO7EC02 (Mesalazin) DDD 1.874 1.916
AO07ECO03 (Olsalazin) DDD 8 1
= AO7ECO04 (Balsalazid) DDD 2 2

Figur 12. Solgt maengde aminosalicylsyre og analoger for Region Syddanmark.

12.000
8 9.000
a 6.000
8
S 3.000
- 0
2021 2022
B AO7EC (Aminosalicylsyre og analoger) DDD 10.836 10.940
AO7ECO01 (Sulfasalazin) DDD 2.190 2.124
AO07ECO02 (Mesalazin) DDD 8.605 8.800
AO7ECO03 (Olsalazin) DDD 29 4
= AO7ECO04 (Balsalazid) DDD 12 12

Figur 13. Solgt maengde aminosalicylsyre og analoger for hele landet.
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SOLGT MANGDE AF MESALAZIN | DDD EFTER LEAGEMIDDELNAVN

Det har ikke veeret muligt at fa data for solgt maengde i DDD efter lzegemiddelnavn for Region Syd fra
Sundhedsdatastyrelsen, sa kun data for hele landet er vist. Det fremgar af figur 12 at den solgte maengde af
oral mesalazin er relativt stationaert, men Asacol ent. tabl. 800mg dominerer den solgte mangde og
inddrager en stgrre andel i 2022 sammenlignet med 2021 (hhv. 64% mod 56%). For rektal mesalazin er
salget mere jeevnt fordelt (figur 13).

9.000,00
§ 6.000,00
§ 3.000,00
- 0,00 - = . - - -"
2021 2022
M Oral mesalazini alt 7.910,30 8.185,00
B Asacol, ent.tabl., 400 mg, 100 stk 4,2 11,8
M Asacol, ent.tabl., 400 mg, 300 stk. 118 114
Asacol, ent.tabl., 800 mg, 180 stk. 4.452,90 5.268,60
Asacol, ent.tabl., 800 mg, 60 stk 217,5 421,4
Asacol, ent.tabl., 800 mg, 60 stk. 29,7 2,3
Asacol, ent.tabl., 800 mg, 60 stk. 24,5 5,9
H Asacol, tabl. med mod. udigs., 1600 mg, 30 stk. 119 113,9
B Asacol, tabl. med mod. udigs., 1600 mg, 60 stk. 213,9 336,2
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 100 stk. 8,6 3
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 300 stk. 39,5 16,5
Mesalazin "Orion", ent.tabl., 1000 mg, 100 stk. 0,8 11,7
B Mesalazin "Orion", ent.tabl., 500 mg, 100 stk. 0,4 2,2
Mesalazin "Paranova", ent.tabl., 800 mg, 180 stk. 638,2 76,5
Mesavancol, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk. 137,7 371,5
Mesavancol, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk. 146,8 210,3
B Mezavant, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk. 507,9 224,8
Octasa, ent.tabl., 400 mg, 100 stk. 16,9 5,2
Octasa, ent.tabl., 800 mg, 180 stk. 199,6 0,2
Octasa, ent.tabl., 800 mg, 60 stk. 74,2 20,9
Pentasa Sachet, dep.gran., enk.ds.beh., 1 g, 3 x 50 stk. 32,7 27,1
B Pentasa Sachet, dep.gran., enk.ds.beh., 2 g, 60 stk. 155,5 153,4
Pentasa Sachet, dep.gran., enk.ds.beh., 4 g, 30 stk. 45,1 38,1
H Pentasa, dep.tabl., 1 g, 60 stk. 477 486,2
H Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 100 stk. 33,2 27,7
Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 3 x 100 stk. 201,7 218,9
Salofalk, ent.dep.gran., breve, 1,5 g, 100 stk. 6,2 6,3
m Salofalk, ent.dep.gran., breve, 3 g, 50 stk. 8,6 10,4

Figur 14. Solgt maengde efter laagemiddelnavn for oral mesalazin i 2022 for hele landet.
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a 600,00
S 300,00
(]
0,00 —
2021
B Rektal mesalazin i alt 796,90
Asacol, rek.vaesk., susp., 1 g, 7 x 100 ml 17,6
B Asacol, supp., 1 g, 30 stk. 11,4
Asacol, supp., 500 mg, 60 stk. 135
B Mesalazin "Orion", supp., 500 mg, 60 stk. 0,9
Octasa, ent.tabl., 800 mg, 180 stk. 199,6
Pentasa, rek.vaesk., susp., enk.ds.beh., 1 g, 7 x 100 mi 31
Pentasa, supp., 1 g, 28 stk. 182,1
Salofalk, rek.skum, 1 g, 14 ds. 9,3
m Salofalk, supp., 1 g, 30 stk. 210

Figur 15. Solgt maengde efter leegemiddelnavn for rektal mesalazin i 2022 for hele landet.

SOLGT MANGDE EFTER ALDERSGRUPPE

Figur 14 og 15 viser at kun en lille maengde af mesalazin szelges til 0-17 arige.
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mO0-17ar
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Figur 16. Solgt maengde af mesalazin efter aldersgruppe for Regions Syd.
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Figur 17. Solgt maengde af mesalazin efter aldersgruppe for hele landet.
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ANTAL PERSONER

2021-2022

ANTAL PERSONER EFTER LEGEMIDDELSTOF

Antallet af patienter der behandles med mesalazin er stigende, mens antallet for sulfasalazin er faldende

(figur 8 og 9). Det ses ogsa at antallet af patienter der behandles med olsalazin og balsalazid er meget lavt

sammenlignet med mesalazin.
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B AO7EC (Aminosalicylsyre og analoger)
AO7ECO01 (Sulfasalazin)
AO7ECO02 (Mesalazin)
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= AO7ECO04 (Balsalazid)

Figur 18. Antal personer (>99% personhenfgrbart salg) for Region Syddanmark.
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Figur 19. Antal personer (>99 personhenfgrbart salg) for hele landet.
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ANTAL PERSONER EFTER ALDERSGRUPPE

Figur 18 og 19 viser at kun et mindre antal 0-17-arige personer far solgt mesalazin.
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0

Antal personer

m0-17ar
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m45-64ar
M 65-79ar
m 80+

Figur 20. Antal personer (>99 personhenfgrbart salg) efter aldersgruppe for Regions Syd.
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Figur 21. Antal personer (>99 personhenfgrbart salg) efter aldersgruppe for hele landet.
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UDBETALT REGIONALT TILSKUD

2021-2022

UDBETALT REGIONALT TILSKUD EFTER LAGEMIDDELSTOF

For badde Region Syd og hele landet, s galder det at udbetalt regionalt tilskud for mesalazin er stigende
med 9% fra 2021 til 2022, mens den er faldende for sulfasalazin. Der bliver udbetalt meget lidt tilskud til
olsalazin og balsalazid fordi begge laegemiddelstoffer finder meget lille anvendelse i behandlingen af

ulcergs colitis i Danmark (figur 10 og 11).
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2021
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1.133
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2022
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14.780
23
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Figur 22. Udbetalt regionalt tilskud for aminosalicylsyre og analoger for Region Syddanmark.
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Figur 23. Udbetalt regionalt tilskud for aminosalicylsyre og analoger for hele landet.
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UDBETALT REGIONALT TILSKUD EFTER LAGEMIDDELNAVN

Data for udbetalt regionalt tilskud efter leegemiddelnavn for Region Syd for 2021 har ikke vaeret muligt at
indhente fra Sundhedsdatastyrelsen. Det udbetalte regionale tilskud fglger den solgte maengde hvor Asacol
ent. tabl. 800mg far udbetalt mest tilskud (figur 18 og 19).

14.000,00
12.000,00
o 10.000,00
g 8.000,00
S 6.000,00
= 4.000,00
2.000,00
0,00 B o 2022 B
M Oral mesalazini alt 13.563,70
B Asacol ent.tabl. 400 mg 100 stk. 9,6
H Asacol ent.tabl. 400 mg 300 stk. 231,9
Asacol ent.tabl. 800 mg 180 stk. 8.897,3
Asacol ent.tabl. 800 mg 60 stk. 417,9
Asacol ent.tabl. 800 mg 60 stk 3,5
Asacol ent.tabl. 800 mg 60 stk. 1,6
B Asacol supp. 500 mg 60 stk. 158,8
H Asacol tabl. med mod. udigs. 1600 mg 30 stk. 238,8
Asacol tabl. med mod. udlgs. 1600 mg 60 stk. 671,2
Mesalazin "2care4" dep.tabl. 500 mg 100 stk. 3,0
Mesalazin "2care4" dep.tabl. 500 mg 300 stk. 14,7
B Mesalazin "Orion" ent.tabl. 1000 mg 100 stk. 12,4
Mesalazin "Orion" ent.tabl. 500 mg 100 stk. 0,1
Mesalazin "Paranova" ent.tabl. 800 mg 180 stk. 95,9
Mesavancol ent.dep.tabl. 1200 mg 60 stk. 572,30
B Mesavancol ent.dep.tabl. 1200 mg 60 stk. 279,0
Mezavant ent.dep.tabl. 1200 mg 60 stk. 325,1
Octasa ent.tabl. 400 mg 100 stk. 6,1
Octasa ent.tabl. 800 mg 60 stk. 19,2
Pentasa dep.tabl. 1 g 60 stk. 810,5
M Pentasa dep.tabl. 500 mg 100 stk. 53,3
Pentasa dep.tabl. 500 mg 3 x 100 stk. 245,50
M Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 1 g 3 x 50 stk. 94,9
B Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 2 g 60 stk. 294,00
Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 4 g 30 stk. 69,2
Salofalk ent.dep.gran., breve 1,5 g 100 stk. 17,4
H Salofalk ent.dep.gran., breve 3 g 50 stk. 20,5

Figur 24. Udbetalt regionalt tilskud efter legemiddelnavn for oral mesalazin i 2022 for Region Syd.

22



40 ar med aminosalicylsyre og analoger i behandlingen af ulcergs colitis
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H Asacol, ent.tabl., 800 mg, 60 stk.

H Asacol, tabl. med mod. udlgs., 1600 mg, 30 stk.
Asacol, tabl. med mod. udigs., 1600 mg, 60 stk.
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 100 stk.
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 300 stk.

B Mesalazin "Orion", ent.tabl., 1000 mg, 100 stk.
Mesalazin "Orion", ent.tabl., 500 mg, 100 stk.
Mesalazin "Paranova", ent.tabl., 800 mg, 180 stk.
Mesavancol, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.
Mesavancol, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.

B Mezavant, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.
Octasa, ent.tabl., 400 mg, 100 stk.
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H Pentasa Sachet, dep.gran., enk.ds.beh., 2 g, 60 stk.
Pentasa Sachet, dep.gran., enk.ds.beh., 4 g, 30 stk.
H Pentasa, dep.tabl., 1 g, 60 stk.
H Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 100 stk.
Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 3 x 100 stk.
Salofalk, ent.dep.gran., breve, 1,5 g, 100 stk.
m Salofalk, ent.dep.gran., breve, 3 g, 50 stk.
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Figur 25. Udbetalt regionalt tilskud efter leegemiddelnavn for oral mesalazin i 2021-2022 for hele landet.
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2021-2022

For rektal mesalazin er der et mere jeevnt fordelt udbetalt tilskud efter laegemiddelnavn (figur 20 og 21).
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B Rektal mesalazin i alt
Asacol rek.veaesk., susp. 1 g 7 x 100 ml
Asacol supp. 1 g 30 stk.
Asacol supp. 500 mg 60 stk.
Mesalazin "Orion" supp. 1 g 30 stk.
B Mesalazin "Orion" supp. 500 mg 60 stk.
B Pentasa rek.vaesk., susp., 1 g 7 x 100 mi

H Pentasa supp. 1 g 28 stk.
m Salofalk rek.skum 1 g 14 ds.
H Salofalk supp. 1 g 30 stk.
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Figur 26. Udbetalt regionalt tilskud efter laagemiddelnavn for rektal mesalazin i 2022 for Region Syd.
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Figur 27. Udbetalt regionalt tilskud efter leegemiddelnavn for rektal mesalazin i 2021-2022 for hele landet.
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UDBETALT REGIONALT TILSKUD EFTER ALDERSGRUPPE

2021-2022

Nar man opdeler udbetalt regionalt tilskud for mesalazin pa aldersgrupper, sa ses det at aldersgruppen 0-
17 ar far udbetalt et relativt meget lille belgb sammenlignet med voksne. Det skyldes bade en mindre solgt
maengde () og det er pa trods af at bgrn far tilskud pa 60% startende ved 0 kroner i CTR-saldo.
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Figur 28. Udbetalt regionalt tilskud mesalazin fordelt efter aldersgrupper for Region Syddanmark.
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Figur 29. Udbetalt regionalt tilskud mesalazin fordelt efter aldersgrupper for hele landet.
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PRISUDVIKLING

Figurerne 28-33 viser prisudviklingen for 5-aminosalicylat leegemidler siden slutningen af 1997 eller siden
deres markedsfgring.
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6,00

Pris per enhed (kr.)

4,00

== Asacol ent.tabl. 400 mg 100 stk. Asacol ent.tabl. 400 mg 300 stk.
Asacol ent.tabl. 800 mg 60 stk. Asacol ent.tabl. 800 mg 180 stk.

=== Asacol tabl. med mod. udlgs. 1600 mg 30 stk. === Asacol tabl. med mod. udlgs. 1600 mg 60 stk.

Figur 30. Prisudvikling for oral Asacol.
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=== Vlesalazin Orion ent.tabl. 500 mg 100 stk. Mesalazin Orion ent.tabl. 1000 mg 100 stk.

Figur 31. Prisudvikling for oral Mesalazin ”Orion”.
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Figur 32. Prisudvikling for Mezavant og dets parallelimport.
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= Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 2 g 60 stk. Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 1 g 3 x 50 stk.
Pentasa Sachet dep.gran., enkl.ds.beh. 4 g 30 stk. Pentasa dep.tabl. 1 g 60 stk.
Pentasa dep.tabl. 500 mg 3 x 100 stk. e Vlesalazin 2care4 dep.tabl. 500 mg 300 stk.
e [Vlesalazin 2care4 dep.tabl. 500 mg 100 stk . === Pentasa dep.tabl. 500 mg 100 stk.

Figur 33. Prisudvikling for oral Pentasa og det parallelimport.
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= Salofalk ent.dep.gran., breve 1,5 g 100 stk. Salofalk ent.dep.gran., breve 3 g 50 stk.

Figur 34. Prisudvikling for oral Salofalk.
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Figur 35. Prisudvikling for rektal mesalazin som suppositorium.
0,6
= 0,5 |
E o4 T
E 0,3 -1’-\
5 0,2
s 0,1
o
=% 0
2 ~ -] [=2] o -l (] o < wn [ ~ -] [<2] o - o~ o < wn [ ~N -] [=)] o -l N
S [=2]) [=2) [=2]) [=] [=] (= [=] o o [=) [=] [=] o -l P -l - - [ -t [ [ - [ (] o
a. [=)] =] [=)] [=] o (=] o o [=] o (=] o o o o (=] o o o o (=] o o [=] o (=]
S g g g g g g g g qgq
(o] (o] ~ (o] o~ (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] N (o] (o] (o] (o] ~ (o] o~ (o] (o] ~ (o] o~ (o]
9o g9 5 9 ga g d d 5 d 9 9 9 9 9 9 9 9 o g o o 9 o o
(<] (=] (=] (=] (=] (=] (=] (<] (=] (=] (=] (=] (<] =] (=] (<] (=] (<] =] (<] (<] (=] (<] (=] (=] (=]
(o] (o] (o] (o] «~ (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] N (o] (o] (o] (o] (o] (o] ~ (o] (o] N (o] «~ (o]
e Asacol rek.vaesk., susp. 1 g 7 x 100 ml Pentasa rek.vaesk., susp., 1 g 7 x 100 ml

Figur 36. Prisudvikling for rektal mesalazin som rektal vaeske.
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PRISER PER DDD

2021-2022

Tabel 7 viser de dagligt definerede doser (DDD) for aminosalicylsyre og analoger efter WHO's definitioner.
Disse doser anvendes til sammenligning af medicinpriser i efterfglgende figur 35 og 36. For mesalazin
adskiller doserne sig fra de klinisk anvendte doser pa >2g.

ATC-kode Navn DDD
AO7ECO01 sulfasalazin 2 g
2 g
AO7EC02 mesalazin 15 g
15 g
AQ7ECO3 olsalazin 1 g
AOQ7EC04 balsalazid 6.75 g

Enhed

Administration

Oral

Rektal

Oral

Rektal

Oral

Oral

Tabel 7. DDD som defineret af WHO’s ATC/DDD Index 2023 for aminosalicylater og analoger [2].

Salofalk, ent.dep.gran.brv., 3 g, 50 stk.

Salofalk, ent.dep.gran.brv., 1,5 g, 100 stk.

Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh., 4 g, 30 stk.
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh., 2 g, 60 stk.
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh., 1 g, 3 x 50 stk.

9,71
10,7
12,85
12,86
13,66

Pentasa, dep.tabl., 1 g, 60 stk.
Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 100 stk.

Pentasa, dep.tabl., 500 mg, 3 x 100 stk.

Mezavant, ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.

Mesavancol "2care4", ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.
Mesavancol "Orifarm", ent.dep.tabl., 1200 mg, 60 stk.
Mesalazin "Orion", ent.tabl., 1000 mg, 100 stk.
Mesalazin "Orion", ent.tabl., 500 mg, 100 stk.
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 300 stk.
Mesalazin "2care4", dep.tabl., 500 mg, 100 stk.
Asacol, tabl. med mod. udlgs., 1600 mg, 60 stk.
Asacol, tabl. med mod. udlgs., 1600 mg, 30 stk.

Asacol, ent.tabl., 800 mg, 180 stk.

Asacol, ent.tabl., 800 mg, 60 stk.
Asacol, ent.tabl., 400 mg, 300 stk.
Asacol, ent.tabl., 400 mg, 100 stk.

13,15
12,06
11,83
10,26
9,7
10,23
5,68
5,65
11,86
11,96
10,65
11,06
11,63
11,81
10,28
13,19

6 8 10 12 14 16

Kr.

Figur 37. Pris per DDD efter laagemiddelnavn for oral mesalazin. Priserne er indhentet 04.07.2023 (prisperiode

26.06.2023 - 09.07.2023).
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Salofalk, supp., 1 g, 30 stk. 19,13
Salofalk, rek.skum, 1 g, 14 doser 44,88
Pentasa, supp., 1 g, 28 stk. 18,7
Pentasa, rek.vaesk..susp.endos, 1 g, 7 x 100 ml 45,55
Mesalazin "Orion", supp., 1 g, 30 stk. 15,94
Mesalazin "Orion", supp., 500 mg, 60 stk. 13,71
Asacol, supp., 1g, 30 stk. 19,51
Asacol, rek.vaesk., susp., 1 g, 7 x 100 ml 45,55
Asacol, supp., 500 mg, 60 stk. 17,75
0 10 20 30 40 50
Kr.

Figur 38. Pris per DDD efter laagemiddelnavn for rektal mesalazin. Priserne er indhentet 04.07.2023 (prisperiode
26.06.2023 - 09.07.2023).

UDBETALT REGIONALT TILSKUD FOR KLINISKE DOSER EFTER LAGEMIDDELNAVN

DDD anvendes til at sammenligne priserne for de enkelte laegemidler, men DDD svarer ikke til de klinisk
anvendte doser af mesalazin. DDD for oral mesalazin er 1,5g (tabel 8), mens den oftest anvendte
vedligeholdelsesdosis er 22g (tabel 2), og i forbindelse med opblussen af sygdommen kan patienterne
endda fa hgjere doser op til 4,8g [13].

Da den kgbte maengde af medicin afhaenger af den ordinerede dosis, og da st@rrelsen af det udbetalte
regionale tilskud stiger med st@rre kgbt maengde (stgrre CTR-saldo), sa er DDD et darligt
sammenligningsvaerktgj nar det ligger sa lavt under de kliniske anvendte doser.

| det fglgende praesenteres teoretiske beregninger for arligt udbetalt tilskud per patient efter
leegemiddelnavn baseret pa de kliniske anvendte doser for oral mesalazin. Det er ikke muligt at vise
hvordan disse beregninger vil pavirke de fremtidige regionale udgifter til tilskud pa grund af fglgende:

- Patienterne kan vaere behandlede med lavere eller stgrre doser end dem der indgar i beregningen

- Patienterne kan vaere behandlede i mindre end 1 ar pga. ophgrt indikation, pga. en aftalt kortvarig
behandlingskur eller pga. manglende effekt

- Patienternes har individuel CTR-saldo der kan pavirkes af andre laegemidler

- Patienternes CTR-saldo fglger ikke kalenderaret, men det gg@r data for det regionale tilskud

Beregningen bag figur 36 og 37 bygger pa forudsaetninger der er valgt for bedst at matche den kliniske
virkelighed, og der vil veere fordele og ulemper ved disse forudsaetninger:

- Patienten betragtet kun vaerende i behandling med de viste laeegemidler og deres doser. Patienten
far altsa ikke anden behandling der kan pavirke CTR-saldo.

- Patientens tilskudsperiode er pa 365dage, og skudar er ikke medtaget i beregning.

- Der anvendes pris per enhed frem for antal af pakninger til beregning af prisen, da pakningernes
stgrrelse ikke preecist svarer til arsforbruget. Det kan specielt gge den arlige pris for de laegemidler
som har store pakninger.
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- De stgrste pakninger er valgt.

- Den stgrste styrke er anvendt da patienterne ikke vil acceptere at tage flere tabletter for at opna
besparelse.

- Den daglige dosis er mindst >2g alt efter styrken.

- For de laegemidler som findes i 1g’s styrker er der bade foretaget beregninger med 2g og 3g.

- For leegemidler med styrker pa 2g og 3g er der kun vist data for mindste dosis.

- Der er anvendt de gaeldende priser per 04.07.2023 (prisperiode 26.06.2023 - 09.07.2023).

- Der er anvendt de aktuelt geeldende tilskudsgraenser (tabel 8).

Belgbsgraense Tilskudsprocent
Okr. - 1045 kr. 0%
1046 kr. - 1750 kr. 50%

1751 kr. - 3795kr. 75%
3796 kr. - 11570 kr. 85%
11571 kr. - 100%

Tabel 8. Aktuelle tilskudsgranser 04.07.2023.

Figur 36 og 37 viser at valget af laagemiddelnavn har stor betydning for det udbetalte regionale tilskud og
for patientens egenbetaling.

Salofalk, ent.dep.gran.brv. 3 g, ds.: 3000mg ———————————————— 4686
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 2 g, ds.: 2000mg ——————————— 3978

Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 1 g, ds.: 3000mg E———————————— 7130
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 1 g, ds.: 2000mg ————————————— 4307

Pentasa, dep.tabl. 1 g, ds.: 3000mg EE——E————————— 6823
Pentasa, dep.tabl. 1 g, ds.: 2000mg ———.————— 4102

Mezavant, ent.dep.tabl. 1200 mg, ds.: 2400mg E——————————— 3755
Mesavancol "2care4", ent.dep.tabl. 1200 mg, ds.: 2400mg E—————————— 3476
Mesavancol "Orifarm", ent.dep.tabl. 1200 mg, ds.: 2400mg mEE——————————— 3736

Mesalazin "Orion", ent.tabl. 1000 mg, ds.: 3000mg m——— ]88
Mesalazin "Orion", ent.tabl. 1000 mg, ds.: 2000mg === 1115

Asacol, tabl. med mod. udigs. 1600 mg, ds.: 3200mg EE——————————————————————— 5709

Asacol, ent.tabl. 800 mg, ds.: 2400mg EE————————— 4431

0 2000 4000 6000 8000
Kr.

Figur 39. Det samlede arlige udbetalte regionale tilskud per patient efter laagemiddelnavn for oral mezalazin.
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Salofalk, ent.dep.gran.brv. 3 g, ds.:
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 2 g, ds.:

Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 1 g, ds.:
Pentasa Sachet, dep.gran.,endos.beh. 1 g, ds.:

Pentasa, dep.tabl. 1 g, ds.:
Pentasa, dep.tabl. 1 g, ds.:

Mezavant, ent.dep.tabl.
Mesavancol "2care4", ent.dep.tabl.
Mesavancol "Orifarm", ent.dep.tabl.

Mesalazin "Orion", ent.tabl.
Mesalazin "Orion", ent.tabl.

Asacol, tabl. med mod. udigs.

Asacol, ent.tabl. 800 mg, ds.:

1200 mg, ds.:
1200 mg, ds.:
1200 mg, ds.

1000 mg, ds.:
1000 mg, ds.:

1600 mg, ds.

3000mg
2000mg

3000mg
2000mg

3000mg
2000mg

2400mg

2400mg

: 2400mg

3000mg
2000mg

:3200mg

2400mg

2021-2022

I ———— 2403

e 007 8

——— ) 83

I ——— 2336

2780

2300

2238

2189

2235

1962

1652

——— ) 583

I ———— 2358

1000 2000 3000
Kr.

Figur 40. Den samlede arlige egenbetaling per patient efter lagemiddelnavn for oral mezalazin.

32



40 ar med aminosalicylsyre og analoger i behandlingen af ulcergs colitis 2021-2022

FREMTIDIG BEHANDLING

5-aminosalicylater forventes ogsa at forblive hjgrnestenen i behandling af ulcergs colitis i fremtiden.
Antallet af patienter med ulcergs colitis der har brug for behandlingen er stigende (figur 1) og udgifterne til
tilskud til behandlingen fglger ogsa denne stigning.

Den tidligere viste beregning (figur 39 og 40) viser at der ved valg af eller skift til aktuelt billigste orale
leegemiddel pa markedet, sa vil der vaere en stor besparelse i bade patientens og regionernes udgifter til 5-
aminosalicylat behandling. Disse besparelser kan opnas gennem flere strategier (tabel 10).

Nr. Strategi Fordele Ulemper
1 Skift af alle patienter til billigste Stgrst mulig besparelse Kraever en stor indsats
orall'e laegemlddel hurtigst Stetter konkurrence pa markedet Evidens for at effekten af
mulig

behandlingen kan vedligeholdes
efter skift er lille

Forsyningssikkerhed kan trues

2 Skift af alle patienter til billigste Stor besparelse Evidens for at effekten af

orale legemiddel Igbende nar Stgtter konkurrence pa markedet behandlingen kan vedligeholdes

de far brug for ny recept efter skift er lille
Kraever ikke indsats over det
seedvanlige
3 Nye patienter startes pa billigste  Besparelse for fremtidige patienter Mindre besparelse en potentielt

orale legemiddel Stetter konkurrence pa markedet

Krzaever ikke indsats over det
saedvanlige

Evidensen er god idet leegemidlerne
betragtes som ligevaerdige

Ingen trussel mod
forsyningssikkerhed

4 Nye patienter startes pa Som strategi 3. Som strategi 3.
leegemiddel der er en del en
substitutionsgruppe

Tabel 9. Forslag til strategier for fremtidig behandling med 5-aminosalicylater for at mindske patienternes og
regionernes udgifter til behandling.

Der er dog overordnet set behov for at understgtte laegernes arbejde gennem vaerktgjer der kan vise
hvilket 5-aminosalicylater leegemiddel stof er det aktuelt billigste pa det danske marked.

De enkelte patienter kan ogsa have et gnske om at fortsaette med deres aktuelle behandling som de har
erfaring med, og der kan veere en modstand mod at skifte til et billigere alternativ.
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TIDLIGERE MARKEDSF@RTE LAGEMIDLER

Medicinpriser.dk opbevarer information om laegemidler som er tidligere markedsfgrte i Danmark og som er
udgaet i 2ar (tabel 9).

Leegemiddel/ Styrke Pakning Virksomt stof ATC-kode Udgik
Varenummer
Asacol 60 stk.
800 mg Mesalazin AOQ7ECO02 19.09.2022
515592 ent. tabl.
Asacol 60 stk.
800 mg Mesalazin AO7EC02 22.08.2022
491314 ent. tabl.
Dipentum 300 stk.
250 mg Olsalazin AO7EC03 26.06.2023
504836 kapsler, harde
Mesalazin "Paranova" 60 stk.
800 mg Mesalazin AO7ECO02 11.07.2022
65568 ent. tabl.
Mesalazin "Paranova" 180 stk.
800 mg Mesalazin AQ7ECO02 13.06.2022
378335 ent. tabl.
Octasa 100 stk.
400 mg Mesalazin AO7EC02 01.05.2023
420164 ent. tabl.
Octasa 60 stk.
800 mg Mesalazin AO7EC02 26.12.2022
79555 ent. tabl.
Octasa 180 stk.
800 mg Mesalazin AO7ECO02 18.10.2021
165055 ent. tabl.

Tabel 10. Udgaede laegemidler under ATC-koden AO7EC gennem de 2 seneste ar per 11.07.23.
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