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Resumé

Osteoporose, 0gsd kaldet knogleskgrhed, betyder skrgbelige eller porgse knogler og er en tilstand med nedsat
knoglestyrke og knoglemaengde. Sygdommen bevirker, at der kan opsta knoglebrud ved almindelige dagligdags
belastninger. Bisfosfonater er en veletableret behandling og er fgrstevalg, hvis forebyggelse i form af
livsstilseendringer skal suppleres med medicin. Alendronat er langt det mest solgte af bisfosfonaterne og stod i
2010 for 78 procent af den solgte maengde af lzegemidler mod osteoporose. Det er samtidig det billigste af
laegemidlerne mod osteoporose med en gennemsnitlig pris pa& under 1 kr per defineret dggndosis (DDD). Laes
mere her.

Antallet af personer i behandling med laagemidler mod osteoporose er steget stgt de seneste 10 ar. Laagemidler
mod osteoporose bruges hovedsageligt af personer over 50 ar, og 87 procent af brugerne er kvinder. Andelen
af kvinder over 50 &r i behandling er steget fra godt 2,5 procent i &r 2000 til knap 7,5 procent i 2010. I 2010
var knap 1,5 procent af maend over 50 ar i behandling. Laes mere her.

Indtil starten af det nye artusinde bestod den medicinske behandling af knogleskgrhed overvejende af
bisfosfonater i tabletform. Men for ca. 5-6 ar siden begyndte der at komme flere nye alternativer p& markedet
bl.a. leegemidler til injektion. Selvom det stadig er en meget lille del af patienterne, der er i behandling med de
nyere typer af laegemidler, gar over halvdelen af udgifterne til denne gruppe. Laes mere her.

Forbruget af laegemidler mod osteoporose ligger hgjt i Danmark i forhold til niveauet i de gvrige nordiske lande.
Hvor de andre nordiske lande har haft et stagnerende eller ligefrem faldende forbrug af bisfosfonater, har
Danmark de sidste seks ar oplevet en voldsom stigning i forbruget, sa vi nu er det land i Norden, der bruger
absolut mest bisfosfonat per indbygger. Ser man pa maengden af andre midler end bisfosfonater, ligger
forbruget nogenlunde stabilt over tid, men Danmark bruger omkring dobbelt s& meget som de andre lande.
Laes mere her.

Har man forst faet konstateret osteoporose og starter pa medicinsk behandling, har man udsigt til rigtig mange
&r i behandling. Efter 10 &r er ca. 60 % af kvinderne og 55 % af maendene stadig i behandling. Laes mere her.

Forbruget af laegemidler mod osteoporose er ligesom forbruget af andre laegemidler mod folkesygdomme ikke
jeevnt fordelt i Danmark. Groft sagt bruger de meget i Jylland og lidt pd Sjeelland. Det mgnster ligner meget
kortet over hardhedsgraden af drikkevandet i de danske kommuner - i de kommuner, hvor der er mindst kalk i
drikkevandet, ses det stgrste forbrug af leegemidler mod osteoporose. Laes mere her.



Laegemiddelgruppe

Osteoporose, ogsa kaldet knogleskgrhed, betyder skrgbelige eller porgse knogler og er en tilstand med nedsat
knoglestyrke og knoglemaengde. Sygdommen bevirker, at der kan opst8 knoglebrud ved almindelige dagligdags
belastninger eller ved fald pd gulvet eller jorden. Disse brud kaldes 'lavenergibrud' i modsaetning til
'hgjenergibrud’, der kan opsta i forbindelse med trafikulykker, fald fra stige eller fald p& trapper. Det anslds, at
cirka hver 3. kvinde og hver 8. mand vil opleve et lavenergibrud, og at der er op til 600.000 personer i
Danmark, der har nedsat knoglemasse (estimat fra Dansk Knoglemedicinsk Selskab).

Osteoporose kan ikke helbredes, sd forebyggelse er szerdeles vigtig. Forebyggelsen har til formal at styrke
knoglerne, mindske knogletabet og forhindre brud, og retter sig mod:

Fysisk inaktivitet

Kalk- og D-vitaminmangel
Undervaegt

Rygning

Stort forbrug af alkohol
Faldulykker.

Hos personer med hgj risiko for lavenergibrud i hofte eller ryg kan man valge at starte en behandling med
legemidler. Bisfosfonater er en veletableret behandling og er fgrstevalg, hvis den primaere forebyggelse skal
suppleres med medicin (Institut for Rationel Farmakoterapi). Alendronat er langt det mest solgte af
bisfosfonaterne og stod i 2010 for 82 procent af den solgte maengde af laeagemidler mod osteoporose. Det er
samtidig det billigste af leegemidlerne mod osteoporose med en gennemsnitlig DDD-pris p& under 1 kr.

Der er ikke generelt tilskud til nogen af laagemidlerne mod osteoporose. Der bliver dog i et vist omfang udbetalt
tilskud som enkelttilskud. I 2010 var den samlede omsaetning af laegemidler mod osteoporose p& 145 mio. kr.,
og der blevet givet tilskud for 23 mio. kr.

Laegemidler pd markedet

Faktaboks
Medicintyper: Laagemidler: Gennemsnits- Markedsfgrings- Virkningsmekanisme:
pris pr. dato:
dagsdosis (4.
kvartal
2010):
Bisfosfonater Mange, se bilag 1,70 i Juli 1984 Nedsaetter osteoklastaktiviteten og
(MO5BA): 1 gennemsnit. knogleomsaetningen, hvorved
knoglemineraltaetheden gges.
Bisfosfonater, Didronate/Cal- - Maj 1997 Nedsaetter osteoklastaktiviteten og
kombinationer cium "Procter & (afregistreret feb knogleomsaetningen, hvorved
(M05BB) Gamble"®, 2011) knoglemineraltaetheden gges.
Fosavance® 9,60 Sep. 2005
Raloxifen Evista® 9,40 Sep. 1998 Nedszetter osteoklastaktiviteten og
(GO3XCO01): knogleomsaetningen, hvorved
knoglemineraltaetheden gges.
Teriparatid Forsteo® 143,30 Juni 2003 Stimulerer osteoblaster og lining
(HO5AA02) cells til gget knogleformation.
Parathyroid- Preotact® 143,10 Juni 2006 Stimulerer osteoblaster og lining
hormon cells til gget knogleformation.
(HO5AAO03)
Strontiumranelat Protelos® 15,60 Dec. 2004 Stimulerer tilsyneladende
(M05BX03) osteoblastproliferationen og
knogleformationen samtidig med,
at knogleresorptionen haammes.
Denosumab Prolia® 12,40 Juni 2010 Monoklonalt antistof, der haemmer
(M05BX04) knoglenedbrydning ved at haamme

osteoklasternes nydannelse og
funktion.

Behandling med kvindelige kgnshormoner har vaeret det klassiske behandlingsvalg hos postmenopausale kvinder,
men gstrogen/gestagen bgr ikke laengere anvendes mod osteoporose, da langtidsbehandling er vist at have flere

ulemper end fordele hos kvinder uden klimakterielle gener.
Tilskud af calcium og D-vitamin nedsaetter knogleomsaetningen og begraenser knogletabet.




Forbrug

Stigningen kan ikke forklares med flere aldre i befolkningen

Antallet af personer i behandling med laegemidler mod osteoporose er steget stgt de seneste 10 ar for bade
maend og kvinder. Laagemidler mod osteoporose bruges hovedsageligt af personer over 50 r og 87 procent af
brugerne er kvinder. Hvis man kun ser pa den del af befolkningen, der er over 50 &r er andelen af kvinder i
behandling med osteoporosemedicin steget fra 25 brugere per 1000 indbyggere i ar 2000 til knap 74 brugere
per 1000 indbyggere i 2010 (se figur 1). Andelen af mand i behandling er steget en anelse mere, fra knap 4
brugere per 1000 indbyggere i 2000 til knap 14 brugere per 1000 indbyggere i 2010.

Stigningen i forbruget af laegemidler mod osteoporose kan langt fra forklares ved et gget antal zldre i
befolkningen. Hvis forbrugsmgnsteret havde vaeret det samme i 8r 2010, som det var i ar 2000, ville det
stigende antal zldre alene have resulteret i en forbrugsstigning pa 10 procent. Den faktiske stigning var
derimod p& over 800 procent. Der m3 altsd sgges andre forklaringer pd den voldsomme stigning i antallet af
personer i behandling.

Figur 1: Antal brugere og nye brugere over 50 &r per 1000 indbyggere over 50 ar fordelt p8 kgn.
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Over halvdelen er mindst 10 &r i behandling

Har man fgrst faet konstateret osteoporose og starter p& medicinsk behandling, har man udsigt til rigtig mange
3r i behandling. Figur 2 viser, hvor lang tid de personer, der startede behandling mellem 1996 og 2010, var i
behandling, opdelt p& maend og kvinder. X-aksen viser antallet af dage efter starten af behandling med
leegemidler mod osteoporose, og Y-aksen viser andelen af personer, der stadig var i behandling den
pdgeeldende dag, ud af det antal personer, der stadig kan falges. Det vil sige, at der er taget hgjde for, at de
personer, der starter senere i undersggelsesperioden, eller dgr fgr undersggelsesperioden slutter, ikke kan
folges i lige s& mange ar, som dem der starter forst i undersggelsesperioden, ved, at de ikke indgdr i totalen i
alle 8rene. Varigheden er i figuren opgjort i forhold til den indtagne maengde lzegemiddel, idet 1 DDD svarer
nogenlunde til en dags behandling (DDD-dage). Se metodeafsnittet for en naermere beskrivelse af metoden.
Man kan se, at knap 60 % af kvinderne og cirka 50 % af maendene stadig er i behandling efter 10 &r.

Figur 2: Varighed af behandling med laegemidler mod osteoporose opdelt pd maend og kvinder. Varigheden er opgjort i forhold til den
indtagne mangde laegemiddel, idet 1 DDD nogenlunde svarer til en dags behandling (DDD-dage).
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Over halvdelen af udgifterne gar til 7 procent af brugerne

Indtil starten af det nye &rtusinde bestod den medicinske behandling af knogleskgrhed overvejende af
bisfosfonater i tabletform. Men for ca. 5-6 &r siden begyndte der at komme flere nye alternativer pd markedet
bl.a. lsegemidler til injektion.

Feaelles for disse nye leegemidler er, at de er en del dyrere end de traditionelle bisfosfonater. De nye, dyre
laegemidler og den store stigning i antallet af patienter har ophaevet det betydelige prisfald pa de traditionelle
bisfosfonater, der ellers havde saenket udgifterne til behandling af knogleskgrhed.

Figur 3 viser omsaetning og antal personer i behandling med henholdsvis bisfosfonater (alle typer) og andre
midler mod knogleskgrhed (parathyroideahormon, kgnshormon, strontiumranelat og denosumab). Det ses her,
at en meget lille del af patienterne (7 procent i 2010) er i behandling med de nyere typer af laagemidler, men at
denne lille del, i kroner og grer, nu koster mere end alle de mange patienter i bisfosfonatbehandling. Ser man
pd udbetalingen af medicintilskud genfinder man det samme mgnster. I 2010 gik over halvdelen af tilskuddet
(57 %) til de 1800 patienter (2 %), der brugte parathyroideahormon.

Otte procent af de personer, der var i behandling med andre midler end bisfosfonater i 2010, havde ikke prgvet
bisfosfonater fgr de gik over til andre midler.

Figur 3: Omsaetning og antal brugere af henholdsvis bisfosfonater og “andre” (kgnshormon, parathyroideahormon, strontiumranelat og
denosumab).
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Danmark har nordens hgjeste forbrug af laagemidler mod osteoporose

Forbruget af laegemidler mod osteoporose ligger hgjt i Danmark i forhold til niveauet i de gvrige nordiske lande.
Figur 4 viser forbruget af bisfosfonater malt i DDD per 1000 indbyggere per dag i Danmark, Norge, Sverige,
Finland og Island i de sidste 6 &r. (Her er ogsa medregnet de bisfosfonattyper, der bruges til andet end
osteoporose ((Bondronat® (ibandronsyre) og Zometa® (zoledronsyre)).

Hvor de andre nordiske lande har haft et stagnerende eller ligefrem faldende forbrug af bisfosfonater, har
Danmark de sidste seks ar oplevet en voldsom stigning i forbruget, s8 vi nu er det land i Norden, der bruger
absolut mest bisfosfonat per indbygger.

Ser man pd mangden af andre midler end bisfosfonater, ligger forbruget nogenlunde stabilt over tid, men
Danmark bruger omkring dobbelt s& meget som de andre lande. Det stabile forbrug daekker over et fald i
forbruget af kgnshormon og en stigning i forbruget af parathyroideahormon og strontiumranelat.

Figur 4: Maengdeforbruget af leegemidler mod osteoporose opgjort i DDD (definerede dggndoser) i Danmark, Sverige, Norge, Finland
og Island. Der er ingen data for Finland og Island for 2005 og 2006 og for Sverige for 2005.
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Forbruget folger drikkevandets hdrdhedsgrad

Antallet af personer i behandling med laegemidler mod osteoporose er ligesom antallet af personer i behandling
med andre lzegemidler mod folkesygdomme ikke jeevnt fordelt i Danmark. Men den geografiske variation ligner
ikke den for de andre folkesygdomme. Antallet af personer i behandling med lsegemidler mod diabetes,
psykiske sygdomme og hjerteproblemer viser en tydelig social gradient med flest i behandling i de fattigste
kommuner. For laegemidler mod osteoporose er variationen mere geografisk.

Figur 5 viser et kort over de danske kommuner, inddelt i 3 grupper:
e de kommuner der har signifikant flere i behandling med lzegemidler mod osteoporose per 1000
indbyggere end landsgennemsnittet (mgrklilla)
e de kommuner, der har et antal personer i behandling, der ikke afviger signifikant fra
landsgennemsnittet (grgn)
e de kommuner, der har signifikant feerre i behandling end landsgennemsnittet (lyslilla).

Tallene er standardiseret pa ken og alder, sa befolkningssammensaetningen i den enkelte kommune ikke spiller
ind. Groft sagt er der mange i behandling i Jylland og fa pd Sjeelland. Der er sdledes fzerrest personer i
behandling i Vordingborg med 43 procent faerre i behandling end landsgennemsnittet og flest i behandling i
Viborg med 40 procent flere i behandling end landsgennemsnittet. Det mgnster ligner meget kortet over
hardhedsgraden af drikkevandet i de danske kommuner - i de kommuner, hvor der er mindst kalk i
drikkevandet, er der flest personer i behandling med laegemidler mod osteoporose. Se kort fra GEUS over
vandets hardhedsgrad her. Flere videnskabelige artikler peger da ogsd pd, at man kan optage det kalk, der
naturligt findes i vand (Heaney, R.P. and Dowell, M.S. 1994, Halpern,G.M. et al. 1991).

Figur 5: Antallet af personer i behandling med lzegemidler mod osteoporose i de danske kommuner i 2010, fordelt p& flere, feerre eller
ikke forskellig fra landsgennemsnittet.
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http://www.geus.dk/geuspage-dk.htm?http://www.geus.dk/program-areas/water/denmark/data_and_maps/haardhedskort-dk.htm

Metode og afgraensning af materiale

Undersggelsens data er baseret pd udtreek fra Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister. Vi har taget
udgangspunkt i brugere af la2agemidler mod osteoporose i perioden 1996 til 2010. Vi har kun set pa salget i
primaersektoren, fordi der for dette salg er oplysninger om kgn og alder pd brugerne. Oplysningerne om kgn og
alder bliver trukket ud fra cpr-numrene, fgr disse bliver krypterede, dvs. oversat til en kode. Denne kryptering
muligger en entydig identifikation af de enkelte personers kgbsmgnstre i anonymiseret form. Det har altsd ikke
vaeret muligt at fglge personernes forbrug under en eventuel hospitalsindlaeggelse. Primaersektoren stod i 2010
for 99 procent af det samlede salg af laegemidler mod osteoporose.

Studiepopulation:

Nye brugere 1/1 1996 til 31/12 2010

alle bisfosfonater (MO5BA, MO5BB) minus clodronsyre (MO5BA02) og pamidronsyre (MO5BA03).
For MO5BA06 (ibandronsyre) kun Bonviva® og for MO5BA08 (zoledronsyre) kun Aclasta®)
MO5BXO03 (strontiumranelat), MO5BX04 (denosumab), GO3XCO01 (raloxifen), HO5AA02 (teriparatid),
HO5AAOQ03 (parathyroideahormon)

vV by

163.226 personer startede en form for osteoporosebehandling mellem 1996 og 2010.

Ved beregning af Kaplan-Meier-overlevelseskurverne er kun medtaget de 134.155 personer i vedvarende
behandling, her defineret som at de har indlgst mindst 3 recepter. Der blev sdledes frasorteret 29.072
personer, fordi de havde indlgst mindre end 3 recepter i alt.

Personer i behandling
En person regnes som i behandling et givent &r, hvis personen har indlgst mindst en recept pa antidiabetika det
pdgaldende ar.

Nye brugere
Personer optraeder som nye brugere det &r, de indlgser den farste recept mellem 1996 og 2010.

Forventet forbrug

Det forventede forbrug er beregnet ud fra ordinationsmgnsteret i dr 2000 fordelt pd 1 &rs alders- og
kgnsgrupper. Det betyder, at det forventede antal DDD er det antal DDD, der ville vaere blevet solgt, hvis
forbrugsmensteret havde vaeret ens i det pagaeldende &r og ar 2000. Eksempel: I &r 2000 var der 15.640 80-
drige kvinder i befolkningen. De indlgste i gennemsnit 4,67 DDD hver. I 2010 var antallet af 80-8rige kvinder
steget til 15.854 kvinder. Hvis de havde indlgst laagemidler mod osteoporose i samme mangde som de 80-
drige kvinder gjorde i &r 2000, ville de have indlgst 4,67*15.864=74.085 DDD (= det forventede antal DDD). I
virkeligheden indlgste de 674.003 DDD (det faktiske antal DDD).

DDD-dage

Normalt opggres behandlingsvarighed i antal dage eller r en patient har veeret i behandling. Det er imidlertid
ikke altid helt let at se ud fra registerdata, hvorndr en given patient er i behandling, og hvornar der er pauser
og behandlingsophgr. Behandling med osteoporosemedicin er seerlig indviklet, da nogen medicinformer gives
ugentligt, manedligt eller sdgar hver halve r. Da osteoporosemedicin normalt gives i doser pd 1 DDD per dag,
har vi derfor valgt at beregne behandlingsvarighed med antallet af DDD som en tilneermet vaerdi for antallet af
dage i behandling. Den reelle behandlingsvarighed kan derfor godt vaere laengere (ved pauser eller lav
behandlingsdosis) eller kortere (ved hgj behandlingsdosis) end i vores beregninger.

Ordliste

ATC :

ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) er et system til klassifikation af
laegemidler efter deres primaere indholdsstof samt virkeomrdde. De gaeldende regler for ATC-systemet er
defineret af WHO Collaborating Centre for Drug Statistics, Oslo, Norge.

ATC-niveauer: Inddeler de humane laegemidler i grupper pd 5 forskellige niveauer. Det 1. niveau er efter
hvilket organ eller system, leegemidlerne virker pd. Det 2. niveau er en terapeutisk eller farmakologisk
undergruppe, 3. og 4. niveau er kemiske, terapeutiske eller farmakologiske undergrupper, og det 5. niveau er
den kemiske substans.

Eksempel:

Vi kan illustrere opbygningen ved hjalp af alendronsyre, som er et hyppigt brugt lzegemiddel til behandling af
osteoporose:

M: Laegemidler til muskler, led og knogler (1. niveau, anatomisk hovedgruppe)

MO05: Midler mod knoglesygdomme (2. niveau, terapeutisk undergruppe)

MO5B: Midler mod knoglesygdomme (3. niveau, farmakologisk undergruppe)

MO5BA: Bisfosfonater (4. niveau, kemisk undergruppe)

MO5BA04: Alendronsyre (5. niveau, kemisk substans)


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/statistik/forbrugsanalyser/antispasmodika/antispasmodika-notat.asp#statistik#statistik
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/statistik/forbrugsanalyser/antispasmodika/antispasmodika-notat.asp# primær# primær
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/statistik/forbrugsanalyser/antispasmodika/antispasmodika-notat.asp# primær# primær

DDD:
DDD er den definerede dggndosis. Den fastsaettes af WHO Collaborating Centre for Drug Statistics, Oslo, Norge
og defineres som: ‘den antagne gennemsnitlige vedligeholdelsesdosis per dag for en voksen, der f8r laegemidlet
p& dets hovedindikation’. Maengdeforbruget er opgjort med gaeldende DDD-vzerdier for 2011. DDD er en
analyseveerdi til at regne pd maengdeforbruget af laegemidler og afspejler ikke ngdvendigvis den anbefalede
dosis.

Der kan veere tildelt forskellige DDD-veerdier til forskellige administrationsformer inden for samme ATC-kode.
DDD for kombinationspreeparater: For nogle kombinationspreeparater er DDD baseret pd maengden af
hovedingrediensen og dennes DDD-vaerdi, mens DDD for andre kombinationspraeparater er baseret pd det
gennemsnitlige antal anvendte doser p8 et degn. DDD-vzerdien for et kombinationspraeparat svarer altsd ikke
til summen af DDD-vaerdierne for de aktive ingredienser i praeparatet. WHO har ikke angivet DDD-vaerdier for
alle l==agemidler, men for nogle af de manglende er der fastsat en national DDD-veerdi (for produkterne i denne
rapport er alle DDD-veerdier fastsat af WHO).

Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister:

Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister (i rapporten kaldet Laegemiddelstatistikregisteret) er en
database, der indeholder data for det samlede salg af leegemidler i Danmark. Formalet med
Leegemiddelstatistikregisteret er at overvage forbruget af og prisudviklingen for leegemidler i Danmark og
derved styrke sundhedsmyndighedernes styring og planlaegning af laegemiddel- og apoteksomradet.

Primaersektor, salg i:

Opggrelserne for primaersektoren er udarbejdet p& grundlag af indberetninger til Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister fra: apoteker, dagligvarebutikker med salg af liberaliserede hdndkgbsprodukter og
Statens Serum Institut.

Opggrelserne omfatter sdledes salg af laegemidler til:

e enkeltpersoner
e lxgers brug i egen praksis
e eventuelt faelleslagre pd seerlige institutioner, fx centre for stofmisbrugere.

I opggrelserne er kun medtaget salg pd recept til enkeltpersoner. Salg via recept til personer, som ikke er
bosiddende i Danmark, indgdr ikke. 99 procent af al osteoporosemedicin forbruges i den primaere sektor.
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