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Notat vedragrende Laegemiddelstyrelsens faglige begrundelse for a&ndring af bi-
lag 1 i bekendtgorelse om leegemidler omfattet af pligtmassige lagre og indbe-
retningspligt for kritiske laagemidler

1. Indledning

Det fglger af l,egemiddellovens § 75, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen kan fastseette naermere regler
om, hvilke lzegemidler til primaersektoren der skal betragtes som kritiske og dermed omfattes af lager-
pligten i medfar af l&egemiddellovens § 75, stk. 2.

Af lovbemaerkningerne til bestemmelsen fremgar, at listen over kritiske lzegemidler Igbende kan ud-
bygges eller reduceres ud fra en konkret vurdering af, hvad der er ngdvendigt for at sikre forsyningen
af leegemidler, der er kritiske for patientbehandlingen, og samtidig er proportionalt i forhold til konse-
kvenserne for virksomhederne og medicinpriserne’.

Listen over kritiske lazegemidler er derfor dynamisk. Laegemiddelstyrelsen foretager labende en faglig
vurdering af, hvilke laegemidler der aktuelt bar vaere omfattet af lager- og indberetningspligten. Vurde-
ringen kan fere til bade tilfgjelser og sletning, herunder nar nye laegemidler, formuleringer eller styrker
bliver relevante, nar behandlingsvejledninger andres, eller nar forsyningssituationen eller den patient-
sikkerhedsmaessige betydning af manglende eller afbrudt behandling aendrer sig.

2. Baggrund

2.1 Seneste opdatering af bekendtggrelsen
Udkast til bekendtggrelse nr. 508 af 1. juli 2026 om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og ind-
beretningspligt for kritiske lsegemidler var i offentlig haring fra 13. april til 11. maj 2026.

Leegemiddelstyrelsen modtog i alt 15 hgringssvar i perioden, heraf 8 med bemaerkninger fra Dansk
Cardiologisk Selskab, Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi, Danske Patienter, Epilepsi-
foreningen, LiF, Lungeforeningen, Danske Regioner og IGL2.

De hgringssvar, der indeholdt forslag om tilfgjelse eller fijernelse af leegemidler fra listen blev Iabene
gennemgaet. Samlet vurderede Laegemiddelstyrelsen, at de ngdvendige faglige vurderinger og de af-
ledte aendringer af listen havde et sadant omfang, at de ikke tidsmaessigt kunne handteres inden for
rammerne af den davaerende bekendtggrelsesproces. Forslagene indgar derfor i grundlaget for den
faglige vurdering af listen ved kommende opdatering af bekendtggrelsen, der efter planen traeder i
kraft 1. januar 2027.

2.2 /Endringer i behandlingsvejledninger mv.
Den 11. juni 2026 udgav Medicinradet en national basisliste med anbefalinger til praktiserende laeger
om valg af leegemidler til 15 af de mest almindelige sygdomsomraders3.

1L 172 Forslag til lov om andring af lov om laegemidler (Pligtmzaessige lagre af kritiske lsegemidler m.v.).
2 De vedhaeftede hgringssvar med bemaerkninger er vedhzeftet.
3 Basisliste for primaersektoren — anbefalinger til fgrstevalg i almen praksis
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Den 25. januar 2026 udgav DSOG en revideret guideline om menopausal hormonterapi“.

Laegemiddelstyrelsen har pa den baggrund foretaget en fornyet faglig vurdering af tidligere modtagne
hgringssvar, nye og reviderede behandlingsvejledninger samt den aktuelle og historiske forsyningssi-
tuation for laegemidler omfattet af bilag 1.

3. Vurderingsramme og faglige kriterier

Laegemiddelstyrelsens vurdering tager udgangspunkt i, om lager- og indberetningspligt for det kon-

krete leegemiddel, i den konkrete formulering og styrke, er ngdvendig og proportional for at under-

stgtte forsyningen af laegemidler, der er kritiske for patientbehandlingen i primaersektoren.

e lzegemidlets kliniske betydning for patientbehandlingen og konsekvenser ved behandlingssvigt,
herunder risiko for akut forveerring, irreversible skader, hospitalsindleeggelse eller vaesentlig forrin-
gelse af livskvalitet

e om der findes egnede behandlingsalternativer, og om skift kan gennemfgres forsvarligt ud fra lze-
gelig og farmaceutisk vurdering

e den aktuelle og historiske forsyningssituation, herunder antallet af leverandgrer, tidligere restor-
drer og sarbarhed i substitutionsgruppen

e om der er tale om nye laegemidler, nye formuleringer eller nye styrker inden for eksisterende sub-
stitutionsgrupper

e andringer i behandlingsvejledninger, herunder om et lsegemiddel er anbefalet som fgrstevalg eller
har faet en eendret behandlingsmaessig position

e om leegemidlet markedsfgres i Danmark og er relevant for primaersektoren

e proportionalitet i forhold til de byrder, som lager- og indberetningspligt vil pafgre virksomhederne,
herunder mulige afledte konsekvenser for medicinpriserne.

4. Samlet faglig indstilling

Pa baggrund af den faglige gennemgang foreslar Laegemiddelstyrelsen, at listen udvides med lsege-
midler, hvor der samlet vurderes at foreligge et aktuelt og proportionalt behov for lager- og indberet-
ningspligt. Samtidig foreslas enkelte laegemidler fiernet, hvor den faglige eller forsyningsmaessige be-
grundelse for lagerpligt ikke laengere er til stede, eller hvor behandlingsmaessige alternativer og pro-
portionalitet taler imod fortsat optagelse.

Forslag Laegemidler
Tilfgjes af e CO07ABO03 Atenolol, tabletter 25 mg, 50 mg og 100 mg
egen drift GO03CAQ3 Estradiol, depotplastre 25-100 mikrog./24 timer

GO03CAQ3 Estradiol, gel 0,5 mg/dosis, 1 mg/dosis og 0,6 mg/g
Fjernes af e GO03CAO03 Estradiol, tabletter 1 mg

egen drift A10BJ06 Semaglutid, injektionsveeske i fyldt pen i de angivne styrker
Tilfojes pa e AOB6ABO08 Natriumpicosulfat, orale draber 7,5 mg/ml

baggrund af CO7AAQ7 Sotalol, tabletter 40 mg og 80 mg

hgringssvar NO3ADO1 Ethosuximid, blgde kapsler 250 mg

NO3AX09 Lamotrigin, tygge-/dispergible tabletter 2 mg
NO3AX15 Zonisamid, harde kapsler 25 mg
Fjernes pa e HO3BAO2 Propylthiouracil, filmovertrukne tabletter 100 mg
baggrund af AQ7ECO02 Mesalazin, enterodepottabletter 1200 mg
horingssvar

4 MHT+2.9.25.pdf


https://static1.squarespace.com/static/5467abcce4b056d72594db79/t/68b7ca44b1dee26addde1504/1756875332326/MHT+2.9.25.pdf

5. Leegemiddelstyrelsens egne forslag til @ndringer
De fglgende &ndringer foreslas pa Leegemiddelstyrelsens eget initiativ pa baggrund af den faglige
gennemgang af behandlingsvejledninger, markedsforhold, forsyningssituation og proportionalitet.

5.1 Laegemidler som foreslas tilfgjet til listen

Laegemiddel og formule-
ring

G03CAO03 Estradiol
Depotplastre: 25, 37,5, 50,
75 og 100 mikrog./24 timer

G03CAO03 Estradiol
Gel, 0,5 mg/dosis, 1 mg/do-
sis og 0,6 mg/g

G03CAO03 Estradiol,
Kutanspray, oplgsning, 1,53
mg/dosis

C07ABO03 Atenolol
Tabletter, 25 mg, 50 mg og
100 mg

Faglig begrundelse

Der har gentagne gange og over en leengere periode
veeret udfordringer med at opretholde stabil forsyning
af transdermale estradiolpraeparater. Transdermal
behandling anvendes som led i menopausal hormon-
terapi, hvor behandlingsafbrydelse kan medfore til-
bagevenden af betydelige gener og veesentlig forrin-
gelse af livskvalitet. Forsyningssarbarhed pa tveers af
transdermale preeparater kan fa praktisk betydning
for kontinuitet i behandlingen.

Der har gentagne gange og over en lezengere periode
veeret udfordringer med at opretholde stabil forsyning
af transdermale estradiolpraeparater. Transdermal
behandling anvendes som led i menopausal hormon-
terapi, hvor behandlingsafbrydelse kan medfgare til-
bagevenden af betydelige gener og vaesentlig forrin-
gelse af livskvalitet. Forsyningssarbarhed pa tveers af
transdermale preeparater kan fa praktisk betydning
for kontinuitet i behandlingen.

Der har gentagne gange og over en leengere periode
veeret udfordringer med at opretholde stabil forsyning
af transdermale estradiolpraeparater. Transdermal
behandling anvendes som led i menopausal hormon-
terapi, hvor behandlingsafbrydelse kan medfgare til-
bagevenden af betydelige gener og vaesentlig forrin-
gelse af livskvalitet. Forsyningssarbarhed pa tveers af
transdermale praeparater kan fa praktisk betydning
for kontinuitet i behandlingen.

Atenolol er anbefalet som fgrstevalg i almen praksis
pa relevant indikationsomrade i Medicinradets natio-
nale basisliste. Tidligere forsyningsmangler har vist,
at skift og handtering kan veere vanskelig, og at alter-
nativer skal vaelges under hensyn til komorbiditet,
dosis og klinisk stabilitet. De tre styrker deekker den
praktiske dosering i primaersektoren og vurderes der-
for kritiske.

5.2 Leegemidler som foreslas fiernet fra listen

Laegemiddel og formule-
ring

G03CA03 Estradiol
Tabletter, 1 mg

Faglig begrundelse

DSOG'’s guideline om menopausal hormonterapi an-
giver, at peroral tabletbehandling ikke har samme
behandlingsmaessige prioritet som relevante

Indstilling

Tilfejes

Tilfejes

Tilfgjes

Tilfgjes

Indstilling

Fjernes



Lzegemiddel og formule- Faglig begrundelse Indstilling
ring
transdermale alternativer for en del patienter. Den
faglige prioritering flyttes derfor fra peroral formule-
ring til transdermale formuleringer, hvor forsynings-
udfordringerne vurderes at have starre praktisk be-
tydning for behandlingskontinuiteten.
A10BJ06 Semaglutid Efter en konkret vurdering af behandlingsmaessige Fjernes
Injektionsvaeske, oplgsning i | alternativer pa markedet, og den generelle forsy-
fyldt pen: 0,25 mg/0,19 ml; ningssikkerhed pa laegemidler til den konkrete be-
0,5 mg/0,74 ml; 0,5 mg/0,37 | handling, vurderer lsegemiddelstyrelsen at kortvarig
ml; 1 mg/0,74 ml; 1 mg/0,37 | manglende adgang til laegemidlet ikke indebaerer en
mi alvorlig risiko for patienterne.

6. Forslag pa baggrund af indkomne hgringssvar

| det fglgende gennemgas de hgringssvar, der vedrerer konkrete forslag om tilfgjelse eller fiernelse af
leegemidler. Forslagene er vurderet efter samme kriterier som Laegemiddelstyrelsens egne forslag,
herunder klinisk kritikalitet, forsyningssarbarhed, substitutionsmuligheder, markedsfering i Danmark,
anvendelse i primeersektoren og proportionalitet.

6.1 Leegemidler som foreslas tilfgjet og medtages

Heringspart Forslag Faglig begrundelse

Dansk Selskab for | AO6AB08 Natriumpicosulfat Laegemidlet anvendes ved kroniske og palli-

Palliativ Medicin Orale draber, oplgsning: 7,5 ative behandlingsforlgb, hvor behandlings-
mg/ml afbrydelse eller skift kan medfgre veaesentlig

symptombyrde og forringet livskvalitet. Hg-
ringssvar og tidligere erfaringer peger pa, at
mangel pa den konkrete formulering kan
veere vanskelig at handtere for patienter,
der ikke kan anvende markedsfgrte alterna-

tiver.
Dansk Cardiolo- CO7AAQ7 Sotalol Sotalol anvendes ved arytmibehandling,
gisk Selskab Tabletter: 40 mg og 80 mg hvor uplanlagt behandlingsafbrydelse eller

skift kan indebeere klinisk risiko. Tidligere
mangler har veeret vanskelige at handtere,
og sandsynlige alternativer vurderes ogsa at
have sarbar forsyning. Leegemidlet vurderes
derfor kritisk for patientbehandlingen i de
angivne styrker.

Epilepsiforeningen | NO3ADO1 Ethosuximid For epilepsileegemidler kan behandlings-

Blagde kapsler: 250 mg svigt medfgre anfaldsgennembrud og vae-

sentlig patientsikkerhedsmaessig risiko. De
NO3AX09 Lamotrigin konkrete formuleringer og styrker vurderes
Tygge-/dispergible tabletter: at have seerlig betydning for bgrn, patienter
2mg med synkebesveer eller patienter i titrerings-

og lavdosisbehandling. Samtidig er forsy-
NO3AX15 Zonisamid ningssituationen sarbar for enkelte af de fo-
Harde kapsler: 25 mg reslaede formuleringer. Det er derfor



Heoringspart

6.2 Leegemidler som foreslas tilfgjet, men ikke medtages

Horingspart
Dansk Selskab
for Palliativ Me-
dicin

Dansk Cardiolo-
gisk Selskab

Epilepsiforenin-
gen

Forslag

Forslag med ATC-kode
NO2AAQ05 Oxycodon
Injektionsvaeske: 10 mg/mi

NO7BC02 Methadon
Injektionsvaeske: 10 mg/mi

A03BB01 Hyoscinbutylbromid
(Buscopan)
Injektionsvaeske: 20 mg/ml

NO5AHO03 Olanzapin (Zyprexa)
Pulver til injektionsveeske: 10 mg

CO3BA08 Metolazon
Tabletter: 5 mg

NO3AX12 Gabapentin
Harde kapsler: 100 mg

NO3AX16 Pregabalin
Oral oplgsning: 20 mg/ml

NO3AX09 Lamotrigin
Dispergible tabletter: 5 mg

NO3AX11 Topiramat
Harde kapsler: 15 mg

NO3AX14 Levetiracetam
Filmovertrukne tabletter: 250 mg

NO3AX15 Zonisamid
Oral oplgsning: 20 mg/ml

NO3AX17 Stiripentol

Faglig begrundelse

styrelsens vurdering, at optagelse er fagligt

ngdvendig.

Begrundelse for fravalg

Methadon injektionsvaeske i den foreslaede
formulering er ikke markedsfart i Danmark
og kan derfor ikke omfattes af den danske
lagerpligt. Hyoscinbutylbromid injektions-
vaeske er allerede optaget pa listen. For
oxycodon injektionsvaeske og olanzapin
pulver til injektionsvaeske vurderes der pa
det foreliggende grundlag ikke at vaere do-
kumenteret et generelt, proportionalt behov
for lagerpligt i primaersektoren. Ved vurde-
ringen laegger styrelsen vaegt pa preepara-
ternes specialiserede anvendelse, mulighe-
den for konkret klinisk handtering af den
enkelte patient og den samlede prioritering
af leegemidler, hvor forsyningssvigt vurde-
res at have bredere eller mere akut betyd-
ning for patientbehandlingen.

Laegemidlet medtages derfor ikke pa listen.
Metolazon har et meget begraenset forbrug
i primaersektoren og anvendes overvejende
hos patienter, som er indlagt eller falges
teet af hospitalerne. Pa den baggrund vur-
deres et generelt krav om lager- og indbe-
retningspligt ikke proportionalt i forhold til
forventet forsyningssikrende effekt. Laege-
midlet medtages derfor ikke pa listen.
Laegemiddelstyrelsen anerkender, at konti-
nuerlig epilepsibehandling kan veere pati-
entsikkerhedsmeessigt kritisk. For de an-
givne konkrete formuleringer og styrker
vurderes der imidlertid ikke pa det forelig-
gende grundlag at veere tilstreekkelig doku-
mentation for en generel forsyningssarbar-
hed i primeersektoren, som ngdvendiggar
lagerpligt. Der er lagt vaegt pa muligheder
for klinisk handtering inden for samme lze-
gemiddelstof eller neert beslaegtede be-
handlingsalternativer, den konkrete anven-
delsesudbredelse og proportionaliteten af
at paleegge lager- og indberetningspligt.
Laegemidlerne medtages derfor ikke pa li-
sten.



Heoringspart Forslag med ATC-kode

Pulver til oral suspension: 250 mg

NO3AX22 Perampanel

Oral suspension: 0,5 mg/ml

NO3AX24 Cannabidiol

Oral oplgsning: 100 mg/ml

NO3AX25 Cenobamat

Filmovertrukne tabletter: 12,5 mg

+25mg

NO3AX26 Fenfluramin

Oral oplgsning: 2,2 mg/mi

LABA/LAMA-kombinationer og

gen LABA/LAMA/ICS-kombinationer
ATC kan ikke fastleegges uden
konkrete laegemiddelstoffer og

Lungeforenin-

pakninger

Dansk Selskab AO7EA06 Budesonid

for Gastroenter- | Entocort eller Budenofalk: 3 mg

ologi og Hepato-
logi

6.3 Laegemidler som foreslas fjernet og fijernes
Hearingspart Forslag

Danske Regioner HO3BAO2 Propylthiouracil
Filmovertrukne tabletter: 100

mg

Dansk Selskab for | AO7EC02 Mesalazin
Gastroenterologi
og Hepatologi mg

Enterodepottabletter: 1200

Begrundelse for fravalg

Laegemiddelstyrelsen anerkender at prae-
peratskift ikke er uklomplicerede for patien-
ter med KOL, men at den generelle forsy-
ningssituation for disse kombinationsprae-
perater, ikke retfaerdigger at opretholde en
lagerforpligtelse.

Pa det foreliggende grundlag vurderes de
foreslaede budesonidpraeparater ikke at
opfylde kriterierne for optagelse. Der er lagt
vaegt pa den samlede behandlingsmaes-
sige position, relevante alternativer og den
aktuelle forsyningssituation. Det vurderes
derfor ikke ngdvendigt eller proportionalt at
lade de angivne preeparater vaere omfattet
af lager- og indberetningspligt.

Faglig begrundelse

Laegemidlet er udgaet pr. 6. januar 2025. Da
lagerpligt forudsaetter et relevant markeds-
fort leegemiddel, fijernes praeparatet fra li-
sten.

Haringsparten har oplyst, at samme be-
handlingseffekt kan opnas med @vrige 5-
ASA-praeparater pa listen. Laeagemiddelsty-
relsen er enig i denne vurdering og vurderer
derfor, at fortsat lagerpligt for den konkrete
styrke/formulering hverken er ngdvendig el-
ler proportional.

6.4 Leegemidler som er sygehusforbeholdte eller primaert anvendes i eller udleveres fra sygehusene

Horingspart Forslag med ATC-kode
Dansk Nefrolo- LO4ADO2 Tacrolimus
gisk Selskab

Standard og depot/slow release

Begrundelse for fravalg

De angivne lzegemidler er transplantations-
og immunmodulerende laegemidler, som
enten er sygehusforbeholdte, primeert



Heoringspart Forslag med ATC-kode
LO4AAQ06 Mycophenolsyre / my-
cophenolatmofetil
LO4AHO1 Sirolimus
LO4AHO2 Everolimus

LO4AA04 Antithymocyt-im-
munglobulin (Thymoglobuline)

LO4ACO02 Basiliximab

LO1FAO1 Rituximab

Begrundelse for fravalg

anvendes i sygehusveesenet eller udleve-
res fra sygehuset som led i specialiseret
behandling. Bekendtggrelsens anvendel-
sesomrade er malrettet primaersektoren.
Det er derfor ikke relevant at optage de an-
givne laegemidler pa listen over laegemidler
omfattet af lager- og indberetningspligt i pri-
maersektoren.

7. Tilfejelser pa baggrund af endringer inden for substitutionsgrupper

Nedenfor fremgar aendringer som falge af nye formuleringer eller styrkeangivelser inden for substituti-
onsgrupper for allerede oplistede lsegemidler. Formalet er at sikre, at bilag 1 afspejler de relevante
markedsfgrte formuleringer inden for den konkrete substitutionsgruppe.

7.1 AO6AD65 Macrogol, kombinationer

Status ATC og lzegemiddelgruppe  Formulering og styrke
Andret fra AO6ADGE5 Macrogol, kombina- | Pulver til oral oplgsning / pulver til oral oplgsning
tioner i enkeltdosisbeholder
Styrke: N/A
AEndret til AO6ADGE5 Macrogol, kombina- | Pulver til oral oplgsning / pulver til oral oplgsning
tioner i enkeltdosisbeholder / pulver til oral oplgsning i
breve
Styrke: N/A



