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1. Introduktion

Pixi-versionen indeholder en opsummering af anbefalingerne fra Den Nationale Rekom-
mandationsliste (NRL) for hormonbehandling i klimakterie og menopause. Den Nationale
Rekommandationsliste (NRL) stgtter alment praktiserende laeger i valget mellem tilgaen-
gelige lzegemidler inden for en defineret laeagemiddelgruppe og til en udvalgt patient-
gruppe. Anbefalingerne fra NRL skal ses i sammenhaeng med relevant behandlingsvej-
ledning. Baggrundsnotatet omfatter syv laegemiddelgrupper, hvortil der gives anbefalin-
ger i forhold til valg af laegemiddel inden for de enkelte laegemiddelgrupper:

1. Lokal hormonbehandling ved urogenitale gener
. Hormonbehandling mod klimakterielle bladningsforstyrrelser

3. Systemisk gstrogen i kombination med gestagen som kontinuerlig behandling af va-
somotoriske og andre klimakterielle gener

4. Systemisk gstrogen som kontinuerlig behandling af vasomotoriske og andre klimak-
terielle gener

5. Systemisk gstrogen i kombination med gestagen som sekvensbehandling af vaso-
motoriske og andre klimakterielle gener

6. Tibolon som behandling af vasomotoriske og andre klimakterielle gener

7. Konjugeret gstrogen i kombination med selektive gstrogen-receptor modulatorer
(SERM) som behandling af vasomotoriske og andre klimakterielle gener

Dette baggrundsnotat omhandler hormonbehandling blandt kvinder der oplever gener i
forbindelse med naturligt klimakterie og menopause, og det bergrer saledes ikke behand-
ling af kvinder med iatrogent induceret, eller spontan preematur menopause (fgr 40 ar).

2. Om Den Nationale Rekomman-
dationsliste

NRL omfatter udelukkende tilstande, hvor behandling kan iveerkseettes og varetages i al-
men praksis. Der foretages i NRL’en ikke sammenligninger pa tvaers af leegemiddelgrup-
per, ligesom overvejelser vedr. pris eller tilskudsstatus ikke indgar i rekommandationerne.
Den Nationale Rekommandationsliste udarbejdes af Indsatser for Rationel Farmakote-
rapi (IRF) i Sundhedsstyrelsen.
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Hvad betyder rekommandationerne?

Hvad betyder rekommandationerne?

Rekommanderet

Laegemidlet vurderes mere gavnligt end skadeligt for de fleste patienter i forhold til in-
gen behandling med laegemidler fra denne lazegemiddelgruppe. Laegemidler, der er re-
kommanderede vurderes at veere ligeveerdige.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde

Tolkningen afheenger af, om der for det enkelte fokuserede spargsmal findes rekom-
manderede laegemidler fra denne lsegemiddelgruppe:

a) | tifeelde, hvor der er rekommanderede lzegemidler: det vurderes at laagemidlet ikke
er ligeveerdigt med rekommanderede lzegemidler, men ikke mere skadeligt end gavn-
ligt for de fleste patienter i forhold til ingen behandling med laegemidler fra denne lae-
gemiddelgruppe.

b) | tilfzelde, hvor der ikke er rekommanderede lzegemidler: det vurderes usikkert, om
lzegemidlet er mere gavnligt end skadeligt for de fleste patienter i forhold til ingen be-
handling med laegemidler fra denne laegemiddelgruppe.

Laegemidler, der er rekommanderede i seerlige tilfaelde er ikke nadvendigvis ligevaer-
dige.

Laegemidlet, vurderes mere skadeligt end gavnligt for de fleste patienter i forhold til in-
gen behandling med laegemidler fra denne laegemiddelgruppe eller i forhold til lsege-
midler, som er rekommanderede eller rekommanderede i seerlige tilfeelde. Laegemid-
ler, der er ikke rekommanderede, er ikke ngdvendigvis ligeveerdige.

2.1. Nar vaginal hormonbehandling er indiceret til kvinder med urogenitale gener
som folge af klimakteriet eller efter menopausen, hvilke er da rekommanderet?

Specialistgruppen vurderer at lokalbehandling med gstrogen som vaginaltablet, vagitorie
og vaginalindleeg var ligeveerdige i forhold til effekt pa genitouringert syndrom. Disse pree-
parater havde en sammenlignelig bivirkningsprofil, og tolereres generelt godt med en lav
forekomst af alvorlige bivirkninger.

Vaginal hormonbehandling, vurderede laegemidler

mer. Skiftes hver 3. maned

Lesegemiddel | \Vurderet dosis | Kommentar
Rekommanderet
Estradiol Vaginaltablet 10 ug. Anven- | Giver en stabil, lav dosis af
des indledningsvis 5 gange, | lokal gstrogen (3 pg estra-
herefter 2 gange ugentlig diol dagligt) , og er let at
dosere.
Estradiol Vaginalindleeg 7,5 pg/24 ti- | Giver en lidt hgjere dosis af

lokal gstrogen (7,5 pg est-
radiol dagligt). Er seerligt
anvendeligt hvis lavere do-
seringer af estradiol ikke er
tilstraekkelige.
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Estriol

Vagitorie 0,5 mg. 2 gange
ugentlig

Giver en stabil, lav dosis af
lokal gstrogen (0,14 mg
estriol dagligt) , og er let at
dosere.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde

Estriol Vaginalcreme 0,5 mg. Anven- | Kan anvendes i seerlige til-
des 2 gange ugentligt feelde fx hvor vagitorie eller
vaginalindleeg ikke er an-
vendelige. Svaer at dosere
korrekt.
Prasteron Vagitorie 6,5 mg dagligt Kan anvendes i seerlige til-

faelde fx hvis andre lokale
behandlinger ikke har til-

streekkelig effekt.
Ingen laegemidler i denne gruppe.

2.2. Nar gestagenbehandling er indiceret til behandling af klimakterielle blednings-
forstyrrelser (anovulatoriske blgdninger), hvilke er da rekommanderet?

Specialistgruppen vurderer at der er moderat evidens for, at gestagenspiral med 52 mg
levonorgestrel giver bedre bladningskontrol end tabletbehandling, med fa alvorlige syste-
miske bivirkninger, hvoraf den mest tungtvejende er en muligt aget risiko for brystkraeft.
Ud fra et klinisk og praktisk perspektiv, kan medroxyprogesteron tablet anvendes ved be-
hov for kortvarig behandling af akutte kraftige bladningsepisoder i den perimenopausale
periode (fa maneder).

Hormonbehandling mod klimakterielle bladningsforstyrrelser, vurderede laege-
midler

Leegemiddel | Vurderet dosis | Kommentar
Rekommanderet
Levonorgestrel Samlet dosis 52 mg. Afgiveri | Meget effektivt til reduktion
gennemsnit 15 ygram/24 ti- | af bladningsmaengden. Er
mer. Levosert ® er markeds- | saerligt egnet ved samtidigt
fort som virksom i 6 ar hvor | gnske om kontraception.
Mirena ® er virksom i 5 ar til | Evidensen er ligevaerdig for
indikationen blgdningsforstyr- | Levosert ® og Mirena ®.
relser. Opleegningsmetode og -de-
vice er dog forskellig for de
to spiraler.
Medroxyprogesterona- Tablet 10 mg dagligti 10 Giver reduktion af blgd-
cetat dage ningsmaengden. Er seerligt
egnet ved behov for kortva-
rig behandling af kraftige
blgdningsepisoder, eller
hvis gestagenspiral er kon-
traindiceret.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde
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Dienogest Oral tablet 2 mg dagligt. Ta- | Praeparatet er off label il
ges i 10 dage blgdningsforstyrrelser.
Sparsom dokumentation for
effekt pa blgdningsforstyr-

relser.
Levonorgestrel Samlet dosis 19,5 mg, skiftes | Giver nogen reduktion af
hvert 5. ar. Afgiver i gennem- | blgdningsmaengden. Kan
snit 9 ugram/24 timer veere lettere at lzegge op

hos kvinder, der ikke har
fedt end spiral med 52 mg
levonorgestrel.
Levonorgestrel Spiral 13,5 mg. Afgiver gen- | Giver nogen reduktion af
nemsnitligt over brugsperio- | bladningsmaengden. Kan
den 6 ug levonorgestrel/24 ti- | veere lettere at laegge op
mer*. Skiftes hvert 3. ar hos kvinder, der ikke har
fedt end spiral med 52 mg

levonorgestrel.
Ingen laegemidler i denne gruppe.

2.3. Nar systemisk gstrogen i kombination med gestagen er indiceret som kontinu-
erlig behandling af klimakterielle og postmenopausale gener, herunder vasomotori-
ske gener, hos kvinder med livmoder, hvilke er da rekommanderet?

Jstrogen i kombination med gestagen savel som gstrogen som monoterapi reducerer
hyppigheden af hede-svedeture med cirka 75%. Hormonbehandling @ger dog risikoen for
alvorlige bivirkninger. Den behandlende leege ber, i samrad med kvinden, tage stilling til
hvorvidt effekten pa menopausale gener opvejer bivirkningsprofilen for den enkelte
kvinde. Safremt behandling med kontinuerlig gstrogen og gestagen findes indiceret, an-
befaler specialistgruppen, ud fra en afvejning af virknings- og bivirkningsprofil, at man an-
vender lavdosis @strogen (<1 mg tablet estradiol, estriol eller estradiolvalerat, eller 37,5
Mg estradiolplaster), i kombination med norethisteronacetat. Dosis kan @ages ved mang-
lende effekt.

Systemisk kontinuerlig estrogen og gestagen mod vasomotoriske og andre kli-
makterielle gener, vurderede laagemidler

Laegemiddel | Vurderet dosis | Kommentar
Rekommanderet

Estradiol, norethistero- Tablet 1 + 0,5 mg dagligt Lavdosis gstrogen. Er ef-
nacetat fektiv til behandling af

hede-svedeture.

Estradiol, norethistero- | Depotplaster 50 + 170 ug /24 | Standarddosis @strogen.
nacetat timer, skiftes 2x ugentligt Transdermal behandling er
forstevalg ved kardiovasku-
lzere risikofaktorer.
Estradiol, drospirenon Tablet 1 + 2 mg dagligt Lavdosis gstrogen.
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Gestagentypen er forbun-
det med mulig hgjere risiko
for vengs tromboemboli
end praeparater med no-

rethisteronacetat.
Estradiolvalerat, med- Tablet 1 + 2,5 mg dagligt Lavdosis gstrogen.
roxyprogesteronacetat Gestagentypen er forbun-

det med mulig hgjere risiko
for vengs tromboemboli
end praeparater med no-
rethisteronacetat.
Estradiolvalerat, med- Tablet 1 + 5 mg dagligt Lavdosis gstrogen.
roxyprogesteronacetat Gestagentypen er forbun-
det med mulig hgjere risiko
for vengs tromboemboli
end praeparater med no-
rethisteronacetat.
Estradiolvalerat, med- Tablet 2 + 5 mg dagligt Standarddosis gstrogen.
roxyprogesteronacetat Gestagentypen er forbun-
det med mulig hgjere risiko
for vengs tromboemboli
end praeparater med no-
rethisteronacetat.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde
Ingen laegemidler i denne gruppe.
Ingen laegemidler i denne gruppe.

2.4, Nar systemisk ogstrogen er indiceret som kontinuerlig behandling af klimakteri-

elle og postmenopausale gener, herunder vasomotoriske gener, hos kvinder uden
livmoder, hvilke er da reckommanderet?

Specialistgruppen vurderer at systemisk gstrogen kan vaere en effektiv behandling af va-
somotoriske gener, som dog indebaerer en risiko for alvorlige bivirkninger. Safremt be-
handling med gstrogen findes indiceret, rekommanderes praeparater med lavdosis gstro-
gen (21 mg tablet estradiol/estriol/estradiolvalerat, eller <37,5 ug estradiolplaster, 0,5
mg/dosis gel, 1,53 mg/dosis spray) med mulighed for dosisggning ved manglende effekt.

Systemisk gstrogen mod vasomotoriske og andre klimakterielle gener, vurde-

rede lzegemidler

Leegemiddel | Vurderet dosis | Kommentar

Rekommanderet

Estradiol Tablet 1 mg dagligt* Lavdosis @strogen. Er effektiv til behand-
ling af hede-svedeture.

Estriol Tablet 1 mg dagligt* Lavdosis @strogen. Er effektiv til behand-
ling af hede-svedeture.

Estradiol Kutan gel, 0,5 mg/do- | 1 dosis dagligt tilsvarer lavdosis gstro-

sis* gen. Er effektiv til behandling af hede-
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svedeture. Transdermal behandling er
farstevalg ved kardiovaskuleere risiko-
faktorer.

timer, skiftes x2 ugent-
ligt*

Estradiol Kutan gel 0,6 mg/g* 1 g dagligt tilsvarer lavdosis gstrogen. Er
effektiv til behandling af hede-svedeture.
Transdermal behandling er farstevalg
ved kardiovaskulaere risikofaktorer.
Estradiol Kutan spray 1,53 1 dosis dagligt tilsvarer lavdosis gstro-
mg/dosis* gen. Er effektiv til behandling af hede-
svedeture. Transdermal behandling er
forstevalg ved kardiovaskulzere risiko-
faktorer.
Estradiol Depotplaster 25 ug/24 | Lavdosis gstrogen. Transdermal be-
timer, skiftes x2 ugent- | handling er ferstevalg ved kardiovasku-
ligt lere risikofaktorer.
Estradiol Depotplaster 37,5 Lavdosis gstrogen. Start med lavest mu-
Mg/24 timer, skiftes x2 | lige dosering. Transdermal behandling
ugentligt* er fgrstevalg ved kardiovaskuleere risiko-
faktorer.
Estradiol Depotplaster 50 ug/24 | Standarddosis gstrogen. Starre effekt

men ogsa hgijere risiko for bivirkninger.
Transdermal behandling er farstevalg
ved kardiovaskuleere risikofaktorer.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde

timer, skiftes x2 ugent-
ligt

Ingen lsegemidler i denne gruppe.

Estradiol Depotplaster 75 ug/24 | Hojdosis gstrogen. Starre effekt men
timer, skiftes x2 ugent- | ogséa hgijere risiko for bivirkninger. Trans-
ligt dermal behandling er fgrstevalg ved kar-
diovaskulzere risikofaktorer.
Estradiol Depotplaster 100 ug/24 | Hajdosis agstrogen. Starre effekt men

ogsa hgijere risiko for bivirkninger. Trans-
dermal behandling er fgrstevalg ved kar-
diovaskuleere risikofaktorer.

"Rekommanderet i seerlige tilfaelde”.

* Lavdosis preeparater kan titreres op i dosis ved behov. Ved gget dosis falder de i kategorien

2.5. Nar systemisk astrogen i kombination med gestagen er indiceret som sekvens-
behandling af klimakterielle og postmenopausale gener, herunder vasomotoriske
gener, hos kvinder med livmoder, hvilke er da rekommanderet?

Kontinuerlig behandling og sekvensbehandling har forskellige virkningsprofiler bl.a. ift.
blgdningsprofil, og det anvendes derfor forskelligt i klinikken. Der henvises i gvrigt til sam-
menfatningen ved kontinuerlig systemisk gstrogen i kombination med gestagen.

Sekvensbehandling med gstrogen og gestagen mod vasomotoriske og andre
klimakterielle gener, vurderede laegemidler




PIXI-version af rekommandationer: Hormonbehandling i klimakterie og menopause

Side 8/10

Leegemiddel

Vurderet dosis

| Kommentar

Rekommanderet

Estradiol, norethistero-
nacetat

Tablet 1/0 mg + 1/1 mg dag-
ligt

Lavdosis @strogen. Er ef-
fektiv til behandling af
hede-svedeture.

Estradiol, norethistero-
nacetat

Depotplaster 50/0 pg / 24 ti-
mer + 50/170 pug / 24 timer

Standarddosis gstrogen.
Transdermal behandling
er farstevalg ved kardiova-
skuleere risikofaktorer

Estradiol, norethistero-
nacetat

Tablet 2/0 mg + 2/1 mg + 1/0
mg dagligt

Standarddosis gstrogen.
Er effektiv til behandling af
hede-svedeture

Estradiolvalerat, med-
roxyprogesteronacetat

Tablet 2/0 mg + 2/10 mg dag-
ligt

Standarddosis @strogen.
Gestagentypen er forbun-
det med mulig hgjere ri-
siko for vengs tromboem-
boli end preeparater med
norethisteronacetat.

Estradiolvalerat, med-
roxyprogesteronacetat

Tablet 2/0 mg + 2/20 + 0/0
mg dagligt

Standarddosis gstrogen.
Gestagentypen er forbun-
det med mulig hgijere ri-
siko for vengs tromboem-
boli end preeparater med
norethisteronacetat.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde

Ingen lsegemidler i denne gruppe.
Ingen laegemidler i denne gruppe.
2.6. Nar systemisk behandling med tibolon er indiceret som kontinuerlig behandling

af klimakterielle og postmenopausale gener, herunder vasomotoriske gener, hos
kvinder med livmoder, er dette praeparat da rekommanderet ift. ingen behandling?

Specialistgruppen vurderer at tibolon reducerer vasomotoriske symptomer ift. placebo,
men sandsynligvis ikke i samme omfang som eksempelvis kombinationsbehandling med
gstrogen og gestagen. Tibolon gger muligvis risikoen for kraeft i livmoderslimhinden og
for cerebrovaskulzer sygdom. Der er mangel pa viden om bivirkningsprofilen i gvrigt.

Tibolon mod vasomotoriske og andre klimakterielle gener, vurderede la2gemid-
ler

Leegemiddel |
Rekommanderet

Ingen laegemidler i denne gruppe.
Rekommanderet i seerlige tilfeelde

Vurderet dosis | Kommentar




PIXI-version af rekommandationer: Hormonbehandling i klimakterie og menopause Side 9/10

Tibolon Tablet 2,5 mg dagligt Kan anvendes i saerlige til-
feelde, fx hvis gstrogen/ge-
stagen behandling ikke ta-
les.

Ingen laegemidler i denne gruppe.

2.7. Nar systemisk behandling med konjugeret gstrogen/bazedoxifen er indiceret
som kontinuerlig behandling af klimakterielle og postmenopausale gener, herunder
vasomotoriske gener, hos kvinder med livmoder, er dette praparat da rekomman-
deret ift. ingen behandling?

Specialistgruppen vurderer, at konjugeret gstrogen/bazedoxifen kan veere et relevant be-
handlingsalternativ i de tilfaelde, hvor gstrogen-gestagenbehandling ikke tales. Der er dog
begraenset erfaring med praeparatet, herunder sparsom viden om bivirkninger af behand-
lingen pa langt sigt, hvilket bgr inddrages i overvejelserne ved valg af behandling.

Konjugeret gstrogen og bazedoxifen mod vasomotoriske og andre klimakterielle
| gener, vurderede laagemidler

Leegemiddel | Vurderet dosis | Kommentar

Rekommanderet

Ingen laegemidler i denne gruppe.

Rekommanderet i seerlige tilfeelde

Konjugeret gstrogen og | Tablet 0,45/20 mg dag- | Kan anvendes hvis behandling

bazedoxifen ligt med @strogen i kombination med
gestagen ikke tales. Der er be-
greenset viden om mulige bivirk-
ninger ved langtidsopfalgning
og/eller lang tids brug.

Ingen laegemidler i denne gruppe.
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