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1 Formål
Formålet med det aktuelle baggrundsnotat er at fremlægge beslutningsgrundlaget, der har ført 
frem til behandlingsvejledningen for Astma hos børn.

Resumé 
 Behandling af børneastma i Danmark kan optimeres ved anvendelse af en enkel 

behandlingsalgoritme, som er baseret på graden af kontrol af symptomer samt hos 
større børn også vurdering af lungefunktion.

 Som udgangspunkt behandles med inhaleret kortidsvirkende β2 agonist. Samtidig 
vurderes kontrolgrad med henblik på yderligere tillæg af behandling. Ved behov for fast 
forebyggende behandling kan startes på trin 2 eller 3 afhængig af sværhedsgrad. Det 
tilstræbes at anvende samme inhalationssystem til alle inhalationspræparater til den 
enkelte patient. Valg af inhalationssystem afhænger af barnets alder, inhalationsteknik 
og præferencer. Ved brug af inhalationssteroid (ICS) er det dette, der er styrende for 
hvilket inhalationssystem, der anvendes til de øvrige præparater. Det tilstræbes at 
undgå skift af inhalationssystem med mindre dette er hensigtsmæssigt af hensyn til 
behandlingen af barnet.

 Til småbørn (yngre end 6 år) anvendes spray på en spacer med eller uden 
ansigtsmaske afhængig af alder, modenhed og kooperabilitet. Til større børn kan ofte 
anvendes pulverinhalator.

 RADS vurderer, at der forekommer betydelige klasseeffekter indenfor SABA, LABA og 
ICS grupperne, hvorfor der bør behandles med de billigste lægemiddelanaloger under 
behørig hensyntagen til individuelle behov.

2 Anvendte forkortelser og tegn

AIT: allergenspecifik immunterapi
BDP:  Beclomethason dipropionate
BID: 2 gange dagligt
BDM: knogledensitet
BTS: British Thoracic Society
BUD: Budesonid
CFC: Chloroflourocarbons
CIC: Ciclesonide
DPI: Dry Powder Inhaler
FEV1: Forcerede udåndingsvolume i første sekund
FF:  Fluticasonfuroat
FOR: Formoterol
FP:    Fluticason propionate
GINA: Global Initiative for Asthma (Management and Prevention)
HFA:  Hydrofluoroalkane
HPA aksen:  Hypothalamus-hypofyse-binyreaksen
ICS:   Inhalationssteroid
ICS/LABA     Kombinationsbehandling med steroid og langtidsvirkende β2-agonist i 
                   samme inhalator
ICS ogLABA  Inhaleret steroid og langtidsvirkende β2-agonist i hver sin inhalator  
LABA: Langtidsvirkende β2-agonist    
LTRA: Leukotrin D4-receptorantagonist
MO: Mometason furoate
pMDI:  Metered Dose Inhaler
PEF: Peak Flow
PICO: Patient – Intervention – Comparator - Outcome
SABA: Korttidsvirkende β2-agonist



RADS Baggrundsnotat vedr. Astma hos børn Side 3 af 43

SALB: Salbutamol
SAL: Salmeterol
SALM: Salmeterol
SCIT: Subcutan immunterapi
SLIT: Sublingual immunterapi
SMART: Symbicort Maintenance And Reliever Therapy
TER: Terbutalin
VIL: Vilanterol

2.1 Opsummering af behandlingsopstart, -ændring og monitorering

I nedenstående faktabokse er korte uddrag af relevant tekst fra de respektive afsnit og bilag 
vedrørende start på inhaleret corticosteroid behandling, - ændring og monitorering.

Figur 1. ASTMA SYMPTOM KONTROL
A. Vurdering af nuværende astma kontrol baseres på en vurdering af barnets symptomer, 
påvirkning af aktivitetsniveau og behov for anfaldsmedicin i de sidste 4 uger. Hos større børn 
desuden lungefunktion

Karakteristika Kontrolleret 
(alle nedenstående)

Delvist kontrolleret 
(én af 
nedenstående)

Ukontrolleret 

Symptomer i 
dagtimerne

Ingen (max to gange 
per uge)

Mere end to gange per 
uge

Begrænsning af aktivitet Ingen Enhver

Symptomer i 
nattetimerne/opvågning

Ingen Enhver

Behov for β2 agonist Ingen (max to gange 
per uge )

Mere end to 
gange per uge

Lunge funktion (PEF 
eller FEV1)
Hos børn fra ca.6 års 
alderen som kan 
koopere hertil 

Normal
≥80 % forventet eller 
personligt bedste

< 80 %  forventet eller 
personligt bedste

Tre eller flere tegn på 
delvist kontrolleret

Behandlingen afhænger af graden af kontrol af sygdommen. Der tilstræbes så høj grad af 
kontrol som muligt på laveste effektive dosis ICS. Se afsnit 6.8 tabel 1 for ækvivalente doser 
af ICS og den korte vejledende oversigt i tabellen under behandlingsalgoritmen. 
Afhængig af graden af kontrol kan behandlingen med passende intervaller justeres op og ned 
jævnført nedenstående behandlingsalgoritme. ICS dosis kan øges henholdsvis reduceres 
gradvist med f.eks. 25-50 % imellem behandlingstrinene.

Overordnet skal daglig forebyggende behandling overvejes ved svære, vedvarende eller 
recidiverende symptomer.Indikation for start på fast forebyggende behandling, monitorering 
og vejledning vedr. reduktion i dosis og evt seponerering af ICS fremgår af boks 1, 2 og 3.
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Astma hos børn fra 0 til og med 5 år behandlingsalgoritme
Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 4 Trin 5

Anfaldsbehandling

(SABA)

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Forebyggende 

1. valg

ICS lav dosis ICS moderat dosis ICS moderat dosis 

og LTRA

Forebyggende 

2. valg

LTRA ICS lav dosis og 

LTRA

Specialistopgave

Astma hos børn fra 6 til 18 år behandlingsalgoritme

Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 4 Trin 5

Anfaldsbehandling

(SABA)

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Forebyggende 

1. valg

ICS lav dosis ICS moderat dosis ICS moderat dosis 

og LABA eller /og 

LTRA

Forebyggende 

2. valg

LTRA ICS lav dosis og 

LABA eller LTRA

ICS højdosis

Specialistopgave

Oversigt over ækvivalente doser af forskellige ICS samt vejledende lave, moderate og høje 
doser, som kan anvendes på de 5 behandlingstrin. Doserne kan afhængig af sværhedsgrad 
øges eller reduceres gradvist (med f.eks. 25 -50 % af gangen) mod næste behandlingstrin.

ICS Lav dosis Moderat dosis Høj dosis
Fluticasonproprionat (spray + 
spacer)

50 µg x 2 125 µg x 2 250 µg x 2

Fluticasonproprionat (pulver) 50 µg x 2 100 µg x 2 250 µg x 2
Budesonid (pulver) 100 µg x 2 200 µg x 2 400 µg x 2
Beclometasondiproprionat 100 µg x 2 200 µg x 2 400 µg x 2
Beclometasondiproprionat 
HFA, OBS: ≥ 5år

50 µg x 2 100 µg x 2 200 µg x 2

Mometasonfuroat - 200 µg x 1 200 µg x 2
Ciclesonid, OBS ≥ 12år 80 µg x 1 80 µg x 2 160 µg x 2

Fakta boks 1 Ved manglende kontrol kan øges til næste trin, men inden øgning til 
næste trin skal overvejes:

 Dårlig adherence
 Dårlig inhalationsteknik
 Komorbiditet f.eks allergisk rhinit
 Vedvarende udsættelse for allergener, irritanter (tobaksrøg) eller infektioner 
 Forkert diagnose

De fleste børn med astma er velkontrollerede på behandlingstrin 2-3, dvs med lav til 
moderat dosis ICS. Hvis dette ikke er tilfældet bør barnet vurderes / behandles af, 
eller i samarbejde med af børnelæge med særligt kendskab til børneastma.             
Dette gælder i særdeleshed ved

 Behov for behandling på trin 4 og 5
 Tidlig debut af symptomer, f.eks i nyfødthedsperioden
 Atypiske symptomer
 Andre komplicerende behandlingskrævende manifestationer
 Der tilstræbes lavest effektive dosis af ICS

Ved manglende kontrol på trin 4 overvejes høj dosis ICS + LABA + LTRA, kortvarig 
systemisk steroid og Omalizumab: specialistopgave
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Fakta boks 2: Start på forebyggende behandling (se også afsnit 7)
 En korrekt diagnose (se bilag 10 Astma diagnostik hos børn) er en nødvendig 

forudsætning for en effektiv behandling. Udredning og diagnostik er derfor afgørende for 
at starte behandling. Astma diagnosen hos børn stilles primært på basis af
- Karakteristiske symptomer med variabel lufvejsobstruktion
- Påvirket og variabel lungefunktion
- Respons på behandling
- Bronkial hyperreaktivitet

 Ved manglende kontrol (delvis eller ukontrolleret) anbefales start på daglig forebyggende 
behandling på trin 2 eller 3 afhængig af sværhedsgrad

 Der er ikke evidens for bedre sygdomskontrol ved at starte med højdosis ICS
 Start på forebyggende behandling med ICS betragtes altid som et behandlingsforsøg, 

Effekten skal vurderes efter 2-3 mdr hvor der tages stilling til fortsat behandling
 Småbørn med sjældne infektionsudløste symptomer behandles primært med inhaleret 

β2-agonist

Fakta boks 3 Monitorering af behandlingen (se også afsnit 8)
 Målet med behandling er symptomkontrol, normalt aktivitetsniveau og minimal risiko for 

eksacerbationer og bivirkninger.
 Børn og unge med astma bør som hovedregel have en tid til opfølgning 1-3 måneder 

efter behandlingsstart og herefter hver 3.-6. måned efter individuel vurdering. Efter en 
eksacerbation bør tid for revurdering aftales.

 Ved enhver opfølgning/kontrol vurderes:
- Astmakontrolgrad, inklusiv lungefunktion (Spirometri) hos større børn
- Komorbiditet, især allergisk rhinit 
- Inhalationsteknik og adherence
- Vækst inklusiv højdemåling
- Bivirkninger 
- Om astmadiagnosen er korrekt
- Behov for justering af behandlingen til laveste effektive dosis

- Registrering af symptomer, behov for β-2 agonist og PEF morgen og aften i perioder på 
2-3 uger, evt. i en ”astmadagbog”, kan være en hjælp til at vurdere kontrol sammen med 
barn og forældre. Det kan også være et pædagogisk redskab. PEF målinger er dog ofte 
behæftet med nogen usikkerhed og kan aldrig stå alene

Fakta boks 4 Ændring eller seponering af behandlingen (se også afsnit 9)
 Langt de fleste børn opnår god astma kontrol med lav-moderat dosis ICS
 Hvis kontrol ikke opnås efter 2-3 måneders behandling, bør adherence, inhalationsteknik, 

provokerende faktorer i barnets miljø (fx tobaksrøg) og evt.komorbididet med allergisk 
rhinitis vurderes ligesom diagnosen skal revurderes

 Hvis ovenstående tiltag ikke medfører tilfredsstillende astma kontrol, øges gradvist til 
næste trin i behandlingsalgoritmen

 Hos småbørn med infektionsudløst astma kan dosisreduktion eller seponering forsøges 
efter 2-3 mdr’s sygdomskontrol

 Hos større børn (ofte fra 6 års alderen) med diagnosticeret astma kan dosisreduktion 
overvejes efter 3-6 mdr’s sygdomskontrol og lungefunktionen har nået et plateau, efter 
individuel vurdering og afhængig af sværhedsgrad

 Ved dosisreduktion kan man gå et trin ned og evt behandling med LABA skal altid 
seponeres før ICS seponeres.

 Nedtrapning af ICS kan gøres med 25-50 % af gangen
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 Seponering af ICS bør kun gøres
- for at af- eller bekræfte astmadiagnosen, eller
- hos småbørn med infektionsudløst astma, som har været velkontrollerede på trin 2,

i 2-3 måneder
- større børn med astma, som har været velkontrollerede på trin 2, dvs. lavdosis ICS 

i minimum 6-12 måneder

Fakta boks 5 Anstrengelsesudløst astma
 Anstrengelsesudløst astma er ikke en selvstændig fænotype; men er et udtryk for 

bronkial hyperreaktivitet hos et barn med astma
 Til behandling af anstrengelsesudløst astma anbefales brug af SABA forud for 

anstrengelse
 Derudover har børn med astmasymptomer ved fysisk aktivitet oftest behov for fast 

forebyggende behandling med ICS i lav eller moderat dosering
 Ved utilstrækkelig effekt heraf kan tillægges behandling med LABA eller LTRA eller 

eventuelt begge dele

Fakta boks 6 Generelle anbefalinger
 Peroral β2 agonist har som hovedregel ingen plads i behandling af astma hos børn
 Der er ikke evidens for at det gavner kortvarigt at øge ICS dosis eksempelvis i forbindelse 

med luftvejsinfektioner
 Langtidsvirkende β2-agonist (LABA) bør aldrig anvendes som monoterapi eller som tillæg til 

SABA hos børn som ikke er i behandling med ICS 
 Behandling med kombinationspræparater med LABA i kombination med ICS er aldrig 1.valg 

og sjældent indiceret til børn; men kan evt. være en mulighed (på trin 4) ved utilstrækkelig 
effekt af moderat dosis ICS hos børn >6 år. (specialist behandling)

 Der tilstræbes lavest effektive dosis af ICS

3 Baggrund

3.1 Introduktion
Astma er en hyppig kronisk sygdom hos børn. Behandlingen medfører et stort forbrug af astma 
medicin og kræver et stort samarbejde imellem familierne, primær sektoren og sygehus-
sektoren hvad angår diagnostik, behandling og forløb. Samarbejdet mellem sektorerne skal 
varetages under hensyntagen til familiernes behov, muligheder og ressourcer samt barnets 
alder, udvikling og symptomer. Det er derfor særdeles relevant, at udarbejde en national 
vejledning for børn med astma.
RADS vurdering og anbefalinger er så vidt muligt evidensbaserede og tager udgangspunkt i 
den nationale og internationale videnskabelige litteratur. 
Behandlingsvejledningen gælder for alle børn med astma i alderen 0-18 år uanset om barnet 
er nydiagnosticeret eller allerede er i behandling. Astma er en heterogen og multifaktoriel 
sygdom. Der er betydelige forskelle i forskellige aldersgrupper både med hensyn til årsager, 
mekanismer, diagnostik,behandlingsmuligheder samt prognose.  Hos småbørn er astma oftest 
udløst af luftvejsinfektioner, men småbørn med svære / vedvarende symptomer kan også have 
allergi. Større børn med vedvarende astma har ofte allergi som medvirkende faktor, men i alle 
aldersgrupper er luftvejsinfektioner den hyppigste årsag til forværringer. Evidensgrundlag for 
astmabehandling og kontrolforløb hos børn er begrænset på nogle områder og der er mange 
forhold der er væsentlige for at behandlingen lykkes. Det er derfor nødvendigt at tilpasse 
behandlingen og forløbet individuelt for at opnå så optimalt et resultat som muligt. 
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3.2 Patientgrundlag 
Hyppigheden hos danske børn er undersøgt på flere måder med forskellige resultater. De mest 
valide estimater af hyppigheden er lavet på  1051 skolebørn (6-17 år) i 2001. Via grundig 
undersøgelse med forældrespørgeskemaer, løbetest, reversibilitetstest og monitorering af 
peak-flow fandt man, at 5,6 % aktuelt havde astma (1). Heraf havde 3,6 % erkendt 
lægediagnosticeret astma, medens 2,0 % (ca.1/3 af børnene med astma) ikke havde tidligere 
kendt astma.  I en anden undersøgelse indløste 7,7 % (9695 ud af 125907) af alle danske 
skolebørn (6-14 år) i 2002 en recept på astmamedicin (2). Dette tal er betragteligt større end 
de 3,6 %, hvor forældrene i ovenstående studiet angav, at deres barn havde astma. 
Undersøgelsesmetoden betyder meget for resultatet, hvilket også understreges af et senere 
studie, som fandt, at blandt 7-årige  (n=53.637) havde 12 % forældrerapporteret astma, 32 
% havde indløst mindst 1 recept på astmamedicin og 6,6 % var registreret med en kontakt til 
sygehusvæsenet på grund af astma (3). Desuden fandt studiet kun delvist overlap mellem 
disse grupper. 

I en anden nylig stor dansk undersøgelse (4) af 1744 børn, som var henvist til en af 
børneafdelingerne i Region Syd med mulige astmasymptomer i perioden 2003 - 2005, blev 
astmadiagnosen af- eller bekræftet ved sygehistorie og objektive diagnostiske kriterier. Cirka 
30 % af de børn som fik afkræftet astmadiagnosen fik inhalationssteroid og ca. 33 % af de 
børn som fik bekræftet astmadiagnosen ikke fik inhalationssteroid. Denne diskrepans kan 
muligvis forklares af, at nogle måske fik inhalationssteroid som diagnostisk behandlingsforsøg, 
men det tyder dog på både over-og underdiagnosticering/ behandling.

Børn yngre end skolealderen kan typisk ikke gennemføre en spirometri. Derfor er 
astmadiagnosen i denne aldersgruppe mindre sikker. Selvrapporteret har 20 % af 5-årige 
aktuelle astmasymptomer og 38 % har på et tidspunkt haft det (5). De yngste børn bruger 
oftere astmamedicin og har flere indlæggelser og ambulante sygehuskontakter med astma end 
ældre børn. 

Bedømt over perioden 1994 til 2012 ligger antallet af indlæggelser med luftvejssygdomme 
stabilt på ca. 16.000 årligt blandt børn i alderen 0-4 år og 8.000 blandt børn i alderen 5-19 år 
(Statistikbanken LPR ICD10 J ialt). Desuden fandt et studie den samme prævalens af astma 
blandt skolebørn i 1991 som i 2001(1). Til gengæld er antallet af børn, der får indløst recept 
på medicin mod astma faldende, for 0-4 årige fra ca. 80.000 i 1999 til ca. 47.000 i 2013. For 
5-19 årige fra ca 60.000 i 1999 til 51.000 i 2013 (Medstat – Lægemiddelregistret R03). Disse 
totale antal børn skal dog sammenholdes med forskelle i antallet af børn i hver årgang.

Astma er således en hyppig kronisk sygdom hos børn med stor betydning for sygelighed og 
livskvalitet for familierne. Den har socio-økonomisk betydning både for de afficerede familier 
og for samfundet. Der er ikke holdepunkter for en stigning i forekomsten, men nogle 
undersøgelser tyder på, at der stadig forekommer en ikke ubetydelig grad af over-og 
underdiagnosticering og behandling.
 
3.3 Internationale guidelines
RADS har forholdt sig til de følgende internationale guidelines, som er publiceret.

1) Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Updated 2012 (6). Under 
RADS processen er GINA 2014 (8) blevet offentliggjort. 

2) Global Strategy for the Diagnosis and Management of Asthma in Children 5 year and 
younger (2009)(7)

3) Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN): British Thoracic Society British 
Guidelines on the management of asthma, Updated 2012 (8)
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Eftersom de valgte guidelines er internationale, vil der være variationer til danske 
forhold i godkendte lægemidler og godkendte indikationer inden for aldersgrupperne.
RADS har taget udgangspunkt i GINA 2009 og 2012, og korrigeret i forhold til GINA 
2014 (9) Endvidere har RADS også forholdt sig til en nyere dansk statusartikel om 
astmabehandling hos børn (10).

4 Lægemidler
SABA:
Salbutamol (R03CC02)
Terbutalin (R03AC03)

ICS:
Beclomethason dipropionate (R03BA01)
Budesonid (R03BA02)
Ciclesonide (R03BA08)
Fluticason propionate (R03BA05)
Mometason Furoate (R03BA07)

LABA: 
Formoterol (R03AC13)
Salmeterol (R03AC12)

LTRA:
Montelukast (R03DC03)

ICS/LABA, Kombinationslægemiddel:
Budesonid/formoterol (R03AK07)
Fluticason propionate/formoterol (R03AK11)
Fluticason propionate/salmeterol (R03AK06)
Fluticasonfuroat/vilanterol (R03AK10)

Anti IgE:
Omalizumab (R03DX05)

Allergen-specifik Immunoterapi:
ALK552(Hesteskæl), ALK553 (Hundehår), ALK555 (Kattehår)(V01AA11)
ALK108 (birk) (V01AA05)
ALK225 (Græs) (V01AA02)
ALK504 (Husstøvmider)(V01AA03)

5 Metode
RADS arbejder efter GRADE-metoden, som beskrevet i Rammenotat om GRADE i RADS  
(www.rads.dk). 
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5.1 Patienter, interventioner, komparatorer og kritiske effektmål (PICO)

RADS definerer de kliniske spørgsmål, som styrer litteratursøgningen ud fra PICO:
P(atienter): Hvilke patienter er der tale om? 
I(nterventioner): Hvilke lægemidler er der tale om? 
C(omparatorer): Hvilken behandling sammenlignes med? 
O(outcomes): Hvordan vurderes lægemidlets effekt og bivirkninger?

De udvalgte retningslinjer gennemgås med henblik på, hvilke af fokuserede spørgsmål, de kan 
danne baggrund for at besvare og om de er egnet som udgangspunkt for supplerede 
litteratursøgning, evidens og estimatvurderinger. Til dette formål anvendtes AGREE II 
Instrumentet og samtlige domæner blev gennemgået. For at kunne vurdere hvorvidt 
retningslinjen er af høj eller lav kvalitet fokuseres på hvordan retningslinjen vurderes i 
domæne 3 ’Rigour of development’ i AGREE II værktøjet. (for yderligere beskrivelse se bilag 2 
”Vurderinger af Kliniske retningslinjer (AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & 
Evaluation)”

De udvalgte retningslinjer vurderes som egnede til supplerende kildesøgning, evidens og 
estimatvurderinger, således at litteratursøgningren gælder fra de involverede guidelines sidst 
medtagne referencer.
Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Updated 2014 er ikke vurderet i 
henhold til AGREE II idet den blev offentliggjort under RADS processen.

RADS har, med udgangspunkt i kommissoriet, defineret følgende kliniske spørgsmål:

Hos børn med astma og/eller astmasymptomer som har behov for kortidsvirkende β2-agonist :
 Er der relevant klinisk forskel i effekt og bivirkninger mellem lægemidlerne (givet i 

henhold til godkendte indikationer og i sammenlignelig dosis og behandlingslængde) 
indenfor de definerede populationsgrupper, mellem

 Inhaleret kortidsvirkende β2, SABA (terbutalin versus salbutamol), hos børn 0-5 
år med spacer

Hos børn som udelukkende er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist pn. og 
ikke er velkontrolleret:

 Er der relevant klinisk forskel i effekt og bivirkninger mellem lægemidlerne (givet i 
henhold til godkendte indikationer og i sammenlignelig dosis og behandlingslængde) 
indenfor definerede populationsgrupper mellem

 Tillæg af inhaleret steroid (ICS) budesonid, fluticason proprioate, 
beclomethason dipropionate, ciclesonide og mometason furoate indbyrdes og 
inhaleret steroid (ICS) versus tillæg af LTRA

 Tillæg af inhaleret kombinationsbehandling (budesonid/formoterol, 
fluticason/salmeterol, fluticason/formoterol og fluticasonfuroat/vilanterol 
indbyrdes

 Tillæg af inhaleret kombinationsbehandling versus tillæg af enkeltstof (ICS+ 
LABA) behandling
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Hos børn som er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist pn.og ICS og ikke 
velkontrolleret:

 Er der relevant klinisk forskel i effekt og bivirkninger mellem lægemidlerne (givet i 
henhold til godkendte indikationer og sammenlignelig dosis og behandlingslængde) 
indenfor definerede populationsgrupper mellem

 Øgning i inhaleret steroid dosis, budesonid, fluticason proprioate, beclomethason 
dipropionate, ciclesonide og mometason furoate indbyrdes 

 Øgning af inhaleret steroid dosis versus tillæg af LTRA og/eller LABA
 Øgning af inhaleret steroid dosis versus inhaleret kombinationsbehandling 

(budesonid/formoterol, fluticason/salmeterol, fluticason/formoterol og 
fluticasonfuroat/vilanterol

 Anti IgE behandling, Omalizumab til svær ukontrolleret astma
 Allergen-specifik immunterapi til behandling af allergisk astma

Envidere forholder RADS sig til følgende:
 Er der relevant klinisk forskel med hensyn til lungedeponering af forskellige 

inhalationspræparater
 General anvendelighed af forskellige inhalationsdevices inkl.  spacere +/- ansigtsmaske 
 Er der relevant klinisk påvirkning af vækst og knogler hos børn behandlet med 

inhalationssteroider
 Inhalationssteroider budesonid, fluticason proprioate, beclomethason 

dipropionate, ciclesonide og mometason furoate 

Til belysning af de kliniske spørgsmål har RADS defineret følgende PICO, som danner basis for 
litteratursøgningen:

Populationer (P):
RADS vælger at dele småbørn i 0≤2 år og 0≤5 år på grund af særlige kendetegn ved 
symptomer og behandling hos de 0≤2 årige og for at vurdere dokumentation separat for 
denne gruppe.

P1: 0≤2 år, med astma og i behandling med korttidsvirkende β2- agonist pn og/eller ICS.
Gruppen inddeles i følgende subpopulationer: 

 P1a: Børn 0≤2 år med astma og/eller astmasymptomer og behov for 
kortidsvirkende β2- agonist

 P1b: Børn 0≤2 år der udelukkende er i behandling med inhaleret 
korttidsvirkende β2- agonist pn og som ikke er velkontrollerede

 P1c: Børn 0≤2 år der er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn og ICS og som ikke er velkontrollerede

P2: 0≤5 år, med astma og i behandling med korttidsvirkende β2- agonist pn og/eller ICS  
Gruppen inddeles i følgende subpopulationer: 

 P2a: Børn 0≤5 år med astma og/eller astmasymptomer og behov for 
korttidsvirkende β2- agonist

 P2b: Børn 0≤5 år der udelukkende er i behandling med inhaleret 
korttidsvirkende β2- agonist pn og som ikke er velkontrollerede 

 P2c: Børn 0≤5 år der er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn og ICS og som ikke er velkontrollerede
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P3: 6≤12 år, med astma og i behandling med korttidsvirkende β2- agonist pn og/eller ICS    
Gruppen inddeles i følgende subpopulationer: 

 P3a: Børn 6≤12 år med astma og/eller astmasymptomer og behov for 
korttidsvirkende β2- agonist

 P3b: Børn 6≤12 år der udelukkende er i behandling med inhaleret 
korttidsvirkende β2- agonist pn og som ikke er velkontrollerede 

 P3c: Børn 6≤12 år der er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn og ICS og som ikke er velkontrollerede

P4: 13-18 år, med astma og i behandling med korttidsvirkende β2- agonist pn og/eller ICS      
Gruppen inddeles i følgende subpopulationer: 

 P4a: Børn 13-18 år med astma og/eller astmasymptomer og behov for 
korttidsvirkende β2- agonist 

 P4b: Børn 13-18 år der udelukkende er i behandling med inhaleret 
korttidsvirkende β2- agonist pn og som ikke er velkontrollerede

 P4c: Børn 13-18 år der er i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- 
agonist pn og ICS og som ikke er velkontrollerede

Interventioner (I):

Korttidsvirkende β2 agonister (inhaleret)(SABA)
 Terbutalin
 Salbutamol

Steroid (inhaleret/)(ICS) 
 Budesonid
 Beclomethason dipropionate
 Ciclesonide
 Fluticason propionate
 Mometason furoate

Leukotrien D4-receptorantagonist (peroral)(LTRA)
 Montelukast

Langtidsvirkende β2 agonister (inhaleret)(LABA)
 Formoterol
 Salmeterol

Kombinationspræparater (inhaleret) (ICS/LABA)
 Budesonid/formoterol
 Fluticason/salmeterol
 Fluticason/formoterol
 Fluticasonfuroat/vilanterol

Anti IgE:
 Omalizumab (injektion)

Allergen-specifik Immunterapi
 ALK552(Hesteskæl), ALK553 (Hundehår), ALK555 (Kattehår) 
 ALK504 (Husstøvmider)(injektion)
 ALK108 (birk) (injektion)
 ALK225 (Græs) (injektion)
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De opstillede interventioner vurderes for de enkelte aldersgrupper i forhold til godkendte 
indikationer og doseringer (se bilag 1” Intervention vurderet for aldersgrupper i forhold til SPC 
og godkendt indikation)

For hvert lægemiddel og lægemiddelgruppe belyses de kliniske spørgsmål. De enkelte 
præparaters devices er vurderet med hensyn til brugervenlighed, dosistæller opbevaring og 
lungedeponering. Der henvises yderligere til afsnittene 6.5 Håndtering af lægemidlerne og 6.2 
Lungedeponering.

Comparatorer (C):
Comparator er for hvert lægemiddel de øvrige eller placebo.
Studier, hvor interventionen er sammenlignet med andet end øvrige lægemidler eller placebo 
ekskluderes (feks. ikke-anvendte lægemidler i DK, anden behandling en farmakologisk). 
Studierhvor interventionerne ligger udenfor godkendt indikation med hensyn til alder i DK 
ekskluderes.

Outcome (O):
For alle patientgrupper er de klinisk relevante effektmål, som RADS har prioriteret i 
rækkefølgen O1-O5

Grad af kontrol af Astma symptomer evalueres ved:
O1: Daglige symptomer (hvæsen, hoste, åndenød, trykken for brystet, begrænsning i aktivitet, 
natligt opvågen) og behov for anfaldsmedicin
O2: Lungefunktion (PEF, FEV1, reversibilitetstest)(for børn >5år)
O3: Antal astma forværringer 
O4: Hyppighed og varighed af indlæggelser

(Der findes ikke i de tilgængelige danske data en enkel mulighed for at vurdere denne 
parameter. Fremtidige databaser eller samkøring af eksisterende data forventes at kunne 
beskrive forholdene for de enkelte patientgrupper.)

O5: Bivirkninger 

Allergenspecifik immunterapi:
RADS vil med udgangspunk i eksisterende litteratur konkludere på anvendelse af subcutan 
immunterapi (SCIT) samt sublingual immunterapi (SLIT)for børn 5-18 år med allergisk 
betinget mild til moderat astma hvor allergenet er pollen, husstøvmider og pelsdyr, især kat, 
og hvor barnet ikke kan behandles tilfredsstillende symptomatisk med inhalationsbehandling 
med β-2 agonist, og corticosteroider eller med oral leukotrinantagonist.
Allergen-specifik Immunterapi vil konkludere på føgende interventioner:

 ALK552(Hesteskæl), ALK553 (Hundehår), ALK555 (Kattehår) 
 ALK504 (Husstøvmider)(injektion)
 ALK108 (birk) (injektion)
 ALK225 (Græs) (injektion)

Lungedeponering:
Det ønskes belyst om lungedeponering har betydning for klinisk effekt og bivirkninger (O1-5) 
for interventionerne (I1-4) til behandling af børn med astma i alderen 0-18år. Der blev 
defineret PICO umiddelbart inden selvstændig litteratursøgning blev foretaget:
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Population
Plungedeponering: Børn 0-18år med astma og astma symptomer i alle stadier

For patientgruppen Plungedeponering vurderes følgende interventioner:
I1: Inhaleret SABA (TER eller SALB) 
I2: ICS (BUD, BDP, FP, CIC, MO)
I3: LABA (FOR, SALM)
I4: ICS/LABA kombinationsbehandling (BUD/FOR, FP/SALM, FP/FOR, FF/VIL)

C1: Comparatorerne er for hvert lægemiddel de øvrige

For alle patientgrupper er kritiske effektmål:
O1: Astma symptomer
O2: Astma forværringer
O3: Hyppighed og varighed af indlæggelser 
O4: Lungefunktion
O5: Bivirkninger

5.2 Litteratursøgning og – udvælgelse

RADS beslutter at tage udgangspunkt i følgende retningslinjer:
 GINA, Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Updated 2012 (6)
 GINA, Global Strategy for the Diagnosis and Management of Asthma in Children 5 

year and younger (2009)(7)
 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN): British Thoracic Society British 

Guidelines on the management of asthma, Updated 2012 (Pharmacological 
management)(8)

 En nyere dansk statusartikel om astmabehandling hos børn (10)

Med udgangspunkt i de valgte retningslinjer og på baggrund af de PICO opstillede søgeord blev 
der 27. februar 2014 foretaget en litteratursøgning i PubMed og Embase. 
Der foretages en særskilt litteratursøgning for: 

Lungedeponering (efter 1.1 2009) i Pubmed og Embase den 13-14 marts 2014 og for 
Asthma_Children_Growth (publication date fra 2006/01/01 to 2014/12/13) i maj 2014.

Søgestreng og resultat af søgning
Detaljeret beskrivelse af de systematiske litteratursøgninger, herunder søgestreng, 
søgeresultater, inklusion og eksklusion af referencer fremgår af bilag 3 Litteratursøgning og – 
udvælgelse.
 
RADS har valgt at inddrage behandlinger af anden karakter end inhalationsbehandlinger i 
baggrundsnotatet. Disse behandlinger (Omalizumab og AIT) og deres evidens er beskrevet i 
ekspertrapporter som er vedlagt som bilag til baggrundsnotatet. Ligeledes er beskrivelsen af 
væksthæmning og påvirkning af knogledensitet ved ICS, lungedeponering samt 
inhalationsdevice. Der gøres opmærksomt på, at ekspertrapporterne kan læses som 
selvstændige dokumenter, hvorfor de relevante referencer for hver ekspertrapport er placeret 
sammen med rapporten.
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6 Vurdering af lægemidlerne
Lægemidlerne vurderes ud fra de udvalgte guidelines samt ud fra de fundne referencer med 
henblik på effekt og bivirkninger. Derudover indgår kommentarer i forhold til ændringer 
beskrevet i GINA 2014 (9) i forhold til GINA 2009 og GINA 2012.

6.1 Effekt og bivirkninger
BTS 2012 og GINA 2009 (GINA for børn< 5år) guidelines beskriver ikke forskel i håndtering af 
aldersgruppen 0≤2 år versus 3≤5 år. Der eksisterer meget begrænset litteratur for 
aldersgruppen 0≤5 år generelt, hvilket har ført til at RADS har valgt at samle anbefalingerne 
for hele gruppen 0≤5 år. 

P1a+P2a: Børn i alderen 0≤5 år med astma og/eller astmasymptomer som har behov 
for bronkodilatation (trin 1)

RADS anbefaler:
 Anvend inhaleret kortidsvirkende β2- agonist terbutalin eller salbutamol, da disse er 

ligeværdige 1.valg hos børn i alderen 0≤5 år ved behov mod episodiske astma 
symptomer (se kontrolskema side 2 figur 1)

 Inhalerede korttidsvirkende β2-agonister bør anvendes intermitterende ved behov eller 
forud for fysisk aktivitet hos børn med anstrengelsesudløste astmasymptomer. Der er 
ikke evidens for bedre astma kontrol ved at anvende fast behandling med 
kortidsvirkende β2-agonister f.eks x4 dagligt i forhold til intermitterende behandling

 Inhalationsbehandling til småbørn 0≤5 år skal gives via spacer med eller uden 
ansigtsmaske, se bilag 9 ”Inhalationsdevices”

 Orale kortidsvirkende β2-agonist (terbutalin eller salbutamol) bør ikke anvendes, da 
effekten er dårligere, og der er flere systemiske bivirkninger end ved inhaleret β2-
agonist

 GINA 2009 anbefaler:Inhalations korttidsvirkende β2- agonist
 BTS 2012 anbefaler:Inhalations korttidsvirkende β2- agonist
 GINA 2014 anbefaler: Inahalations kortidsvirkende β2- agonist

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede ingen studier, som specifikt undersøgte effekten af inhaleret terbutalin 
versus salbutamol i de søgninger, der er foretaget som supplement til GINA 2012 og BTS 
2012, hvorfor anbefalingerne er baseret på eksisterende guidelines.



RADS Baggrundsnotat vedr. Astma hos børn Side 15 af 43

P1b+P2b: Børn i alderen 0≤5 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- 
agonist pn men ikke i forebyggende behandling og ikke velkontrollerede (Trin 2)

RADS anbefaler:
 Anvend lav til moderat dosis ICS  svarende til trin 2 eller 3, afhængig af symptomernes 

sværhedsgrad som 1.valg 
 Inhalationsbehandling til småbørn  0≤5 år skal gives via spacer med eller uden 

ansigtsmaske, se bilag 9 ” Inhalationsdevices”
 Sekundært kan LTRA (montelukast) overvejes til børn< 5 år,men LTRA er mindre 

effektivt end ICS 
 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, når de 

anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 GINA 2009 anbefaler: Lavdosis ICS
 BTS 2012 anbefaler:   Lavdosis ICS
 GINA 2014 anbefaler: Lavdosis ICS

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede 7 studier, fem (14, 15, 16, 18, 20) inklusiv et systematisk review (14) 
(højt evidens) som støtter behandling med ICS, et studie som ikke støtter montelukast (11), 
og et som er inkonklusivt (12) (moderat evidens) . 

Et studie fandt i en posthoc subgruppeanalyse ikke forskel på montelukast og nebuliseret ICS 
(0,5 mg dgl) på primære endpoint, dvs. varighed til første dag med behov for 
tillægsbehandling, men dog bedst effekt af ICS på behov for oral steroid og tillægsbehandling. 
Studiet understøtter ikke montelukast (18)(lavt evidensniveau).

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.

P1c+P2c: Børn i alderen 0≤5 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- 
agonist pn og ICS og ikke velkontrollerede (Trin 3-4)

RADS anbefaler: 
 Anvend moderat dosis ICS som 1.valg 
 Sekundært kan overvejes tillæg af LTRA (montelukast) til lav dosis ICS
 LABA er sjældent indiceret, men kan forsøgsvis tillægges moderat dosis ICS til børn 

ældre end 4 år med dårligt kontrolleret astma (er en specialistopgave)
 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, når de 

anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 GINA 2009 anbefaler: ICS dosis fordobles fra lav til moderat dosis, sekundært tillæg af 
LTRA (montelukast) til lav dosis ICS, men det sidste er ikke undersøgt i denne 
aldersgruppe, 

 BTS 2012 anbefaler: Tillæg af LTRA (montelukast), sekundært øges ICS til moderat 
dosis

 GINA 2014 anbefaler: Moderat dosis ICS, sekundært tillæg af LTRA (montelukast) til lav 
dosis ICS

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
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RADS identificerede ingen nye studier, der kunne understøtte ovenstående guidelines i forhold 
til fordobling af ICS eller tillæg af LTRA til lavdosis ICS. I alt fandt man 3 relevante studier 
(13,20,21) og et systematisk review (19) (højt evidens), som kan støtte tillæg af LABA til 
moderat dosis ICS ved manglende kontrol til børn fra 4 års alderen.
Et multicenter studie viste en beskeden, men signifikant bedring i morgen PEF og ”rescue-free 
days” af FP/SALM versus FP BID versus Diskus, men ingen forskel på de øvrige parametre. 
(lav-moderat evidens) (13). Derudover har 2 RCT studier vist en bedre effekt af af ICS/LABA 
på lungemodstanden (sRaw) versus ICS i henholdsvis samme eller dobbelt dosis givet 
henholdsvis 8 og 6 uger, dog primært på 4 årige (20,21) (Evidensniveauet var lavt i de to 
studier).
Et systematisk review viste at ICS/LABA kombinationen ikke havde bedre effekt end dobbelt-
dosis ICS på antal eksacerbationer, men der var bedre effekt på lungefunktion, nedsat behov 
for anfaldsbehandling og bedre korttids vækst (19). Behandlingsvarigheden varierede mellem 
6 og 54 uger og inkluderede børn fra 4 års alderen. De fleste var dog ældre end 4 år. 
(Evidensniveau højst).

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.

P3a: Børn i alderen 6≤12 år med astma eller astmasympomer og som har brug for 
bronkodilatator (Trin 1)

RADS anbefaler:
 Anvend inhaleret kortidsvirkende β2- agonist  terbutalin eller salbutamol. Disse er 

ligeværdige 1.valg til behandling af intermitterende astma symptomer enten 
udelukkende før fysisk aktivitet ved anstrengelsesudløst astma eller ved 
intermitterende symptomer i forbindelse med aktivitet, luftvejsinfektioner eller 
allergi

 Der er ikke evidens for bedre astma kontrol ved at anvende fast behandling med 
korttidsvirkende β2-agonister feks. X4 dagligt i forhold til intermitterende 
behandling

 Orale kortidsvirkende β2–agonist (terbutalin eller salbutamol) bør ikke anvendes, 
da effekten er dårligere, og der er flere systemiske bivirkninger end ved inhaleret 
β2-agonist

 GINA 2009 anbefaler: Inhalation af korttidsvirkende β2- agonist efter behov
 BTS 2012 anbefaler: Inhalation af korttidsvirkende β2- agonist efter behov
 GINA 2014 anbefaler: Inhalation af korttidsvirkende β2- agonist efter behov

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede ingen studier, som specifikt undersøgte effekten af inhaleret terbutalin 
versus salbutamol i de søgninger, der er foretaget som supplement til GINA 2012 og BTS 
2012, hvorfor ovenstående anbefalinger er baseret på eksisterende guidelines.
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P3b: Børn i alderen 6≤12 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn men ikke i forebyggende behandling og ikke velkontrollerede (Trin 2)

RADS anbefaler: 
 Anvend lav til moderat dosis ICS, afhængig af sværhedsgrad, som 1.valg 
 Overvej LTRA som alternativ til lavdosis ICS ved milde intermitterende symptomer 

udløst af infektioner eller fysisk aktivitet. LTRA er mindre effektivt end ICS.
 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, når de 

anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 GINA 2012 anbefaler: Lavdosis ICS og LTRA som muligt alternativ (2.valg)
 BTS 2012 anbefaler: Lavdosis ICS eller moderat ICS
 GINA 2014 anbefaler: Lavdosis ICS og LTRA som muligt alternativ (2.valg)

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede 3 relevante studier, hvoraf et (20) støtter behandling med moderat dosis 
ICS fremfor et kombinationspræparat ICS/LABA med samme dosis ICS (lav evidens), et (23) 
støtter behandling med moderat dosis ICS (lav evidens) og et (24) støtter effekt af LTRA til 
anstrengelsesastma (meget lav evidens).

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.
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P3c: Børn i alderen 6≤12 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn og ICS og som ikke er velkontrolleret (Trin 3-4)

RADS anbefaler:
 Anvend moderat dosis ICS som 1.valg 
 Sekundært kan overvejes lav dosis ICS + LABA eller LTRA
 Ved manglende kontrol på moderat dosis ICS kan overvejes at supplere med LABA 

eller/og LTRA, alternativt høj dosis ICS
 Ved længerevarende astmakontrol på behandling med lavdosis ICS + LABA doseret to 

gange dagligt anbefales nedtrapning til vedligeholdelsesbehandling med ICS alene
 RADS finder ikke, at der er dokumentation for bedre effekt af faste 

kombinationspræparater med ICS/LABA fremfor at give præparaterne hver for sig
 RADS finder, at der kun kan anbefales faste kombinationspræparater ICS/LABA til 

patienter, som har behov for både ICS og LABA fast og samtidigt. Der kan være 
forhold vedr. adherence som også må tages med i betragtning

 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, når de 
anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 Ved fortsat manglende kontrol overvejes om der er indikation for omalizumab* 
behandling eller om der er indikation for kort behandlingsforsøg med lav dosis oral 
steroid
(* der henvises til afsnit om behandling med omalizumab, se bilag 6 ”Notat 
vedrørende behandling med omalizumab til børn med astma” 

 GINA 2012 anbefaler: Lav til moderat dosis ICS +LABA, alaternativt moderat dosis ICS. 
Ved manglende kontrol herpå anbefales primært moderat dosis ICS+LABA eventuelt høj 
dosis ICS.

 BTS 2012 anbefaler: Moderat dosis ICS eller lav til moderat dosis ICS+LABA
 GINA 2014 anbefaler: Moderat dosis ICS

GINA 2014 afviger i forhold til GINA 2012 og BTS 2012 ved at anbefale moderat dosis ICS 
frem for tillæg af LABA i denne aldersgruppe. RADS er enig med GINA 2014, da der er meget 
sparsom evidens for LABA som tillæg til lav dosis ICS i denne aldersgruppe.

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede 6 relevante studier, hvoraf to (25, 26) (lav evidens) og et systematisk 
review (19) (højt evidens). støtter at tillæg af LABA til moderat-høj dosis ICS har bedre 
virkning på forskellige kontrol parametre sammenlignet med samme eller dobbelt dosis ICS 
alene til børn ≥ 12 år. Et (27) støtter, at der ikke er evidens for ICS øgning under akutte 
eksacerbationer (lav evidens). Et studie (31) støtter ikke tillæg af LABA (Salmeterol) til 
moderat dosis FP (moderat-høj evidens) og  ét (28) støtter at ICS + LABA er mere effektivt 
end ICS + LTRA (meget lav evidens). En metaanalyse (29) støtter at ciclesonide er lige så 
effektivt som FP og som den dobbelte dosis BUD (høj evidens), men ciclesonide er ikke 
godkendt til børn < 12 år i Danmark.

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.
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P4a: Børn i alderen 13-18 år med astma og/eller astmasymptomer som har behov for 
bronkodilatation (trin 1)

RADS anbefaler:
 Anvend inhaleret kortidsvirkende β2- agonist  terbutalin eller salbutamol, da disse 

er ligeværdige 1.valg til behandling af intermitterende astma symptomer enten 
udelukkende før fysisk aktivitet ved anstrengelsesudløst astma eller ved 
intermitterende symptomer i forbindelse med aktivitet, luftvejsinfektioner eller 
allergi

 Orale kortidsvirkende β2–agonist (terbutalin eller salbutamol) bør ikke anvendes, 
da effekten er dårligere og der er flere systemiske bivirkninger end ved inhaleret 
β2-agonist

 GINA2009 anbefaler:Inhalations korttidsvirkende β2- agonist
 BTS2012 anbefaler:Inhalations korttidsvirkende β2- agonist
 GINA 2014 anbefaler:Inhalations korttidsvirkende β2- agonist

Ingen af de udvalgte referencer havde undersøgt effekten af inhaleret terbutalin versus 
salbutamol. GINA 2012 og BTS 2012 kommenterer ikke på, om der er forskelle i effekt og 
bivirkning for terbutalin og salbutamol.

P4b: Børn i alderen 13-18 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn, men ikke i forebyggende behandling og ikke velkontrollerede (Trin 2)

RADS anbefaler: 
 Anvend lav til moderat dosis ICS, afhængig af sværhedsgrad, som 1.valg
 Overvej LTRA som alternativ til lavdosis ICS ved milde intermitterende symptomer 

udløst af infektioner eller fysisk aktivitet. LTRA er mindre effektivt end ICS.
 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, 

når de anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 GINA 2012: Lavdosis ICS og LTRA som muligt alternativ (2.valg)
 BTS 2012:   Lavdosis eller middeldosis ICS
 GINA 2014: Lavdosis ICS og LTRA som muligt alternativ (2.valg)

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede 4 relevante studier (32, 33, 34, 35), som undersøger effekten af 
forskellige doser Fluticason Furoat og sammenligner med Fluticason Proprionat og Budesonid. 
Studierne støtter anvendelse af ICS i lav til moderat dosis, og at Fluticason Furoat kan 
anvendes x 1 dgl. Dosis afhænger af det givne ICS (moderat evidens). Herudover et lille studie 
(30) som støtter at BUD, LTRA og BUD + LTRA har effekt på anstrengelses astma, men der er 
lav evidens.

GINA 2014 anbefaler LTRA pn forud for fysisk aktivitet, hvilket RADS ikke findes evidens for.
RADS identificerede relevante studier i de søgninger der er foretaget som supplement til BTS 
2012 og GINA 2012. I forhold til GINA 2014 er der kommenteret på de anbefalinger, hvor 
RADS ikke finder overensstemmelse.

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.
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P4c: Børn i alderen 13-18 år i behandling med inhaleret korttidsvirkende β2- agonist 
pn og ICS og som ikke er velkontrollerede (Trin 3-4)

RADS anbefaler:
 Anvend moderat dosis ICS som 1.valg 
 Ved manglende kontrol på moderat dosis ICS overvejes at supplere med LABA 

eller LTRA, alternativt høj dosis ICS 
 Ved længerevarende astmakontrol på behandling med lavdosis ICS + LABA 

doseret to gange dagligt anbefales nedtrapning til vedligeholdelsesbehandling 
med ICS alene

 Der findes ikke evidens for at øge ICS dosis kortvarigt eksempelvis i forbindelse 
med luftvejsinfektioner

 RADS finder ikke, at der er dokumentation for bedre effekt af faste 
kombinationspræparater med ICS/LABA fremfor at give præparaterne hver for sig

 RADS finder, at der kun kan anbefales faste kombinationspræparater ICS/LABA til 
patienter, som har behov for både ICS og LABA fast og samtidigt. Der kan være 
forhold vedr. adherence som også må tages med i betragtning 

 De forskellige ICS med indikation i denne aldersgruppe anset som ligeværdige, 
når de anvendes i ækvivalente doser, se tabel 6.8, s. 27

 Ved fortsat manglende kontrol overvejes om der er indikation for omalizumab* 
behandling eller om der er indikation for kort behandlingsforsøg med lav dosis oral 
steroid 
(* der henvises til afsnit om behandling med omalizumab, se bilag 6 ”Notat 
vedrørende behandling med omalizumab til børn med astma”) 

 GINA 2012: Lav til moderat dosis ICS + LABA
 BTS 2012:  Moderat dosis ICS eller lav til moderat dosis ICS + LABA
 GINA 2014: Lav til moderat dosis ICS i kombination med LABA

Konklusion af litteratursøgning foretaget som supplement til BTS 2012 og GINA 2012:
RADS identificerede 17 relevante studier. En metaanalyse (29) støtter at Ciclesonide er lige så 
effektivt som FP og som den dobbelte dosis BUD (høj evidens). Et systematisk review (19) (høj 
evidens) støtter at tillæg af LABA til moderat-høj dosis ICS har samme effekt (dog bedre 
indenfor enkelte parametre) sammenlignet med dobbelt dosis ICS alene. Seks studier (37, 42, 
44, 45, 46, 47) støtter at der ikke er er signifikante forskelle på effekt målt ved FEV1 (37, 42, 
44, 45, 47) og eksacerbationer (46) af forskellige faste kombinationspræparater ICS/LABA ved 
anvendelse af ækvivalente doser ICS (2 studier lav-moderat, 3 med moderat og 1 med høj 
evidens). Et åbent studie som primært inkluderede voksne (49) fandt ingen forskel på 
kombinationspræparat FP/FORl versus FP og FOR givet hver for sig. Seks studier støtter tillæg 
af LABA til moderat til høj dosis ICS, to (38, 39) af disse med BUD/FOR versus BUD i samme 
dosis (meget lav evidens) og 4 (25, 26, 43, 44) med FP/Formoterol versus FOR, FP eller 
placebo med FP i samme dosis ( moderat til høj evidens). Et studie (31) støtter ikke tillæg af 
LABA (Salmeterol) til moderat dosis FP (moderat-høj evidens). Et studie (27) støtter ikke 
øgning af ICS dosis under akutte eksacerbationer (meget lav evidens).
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GINA 2014 foreslår kombinationsbehandling som en mulig initialbehandling af børn >12 år 
med debut af astma med sværere eksacerbationer, men evidencen herfor findes ikke i GINA’s 
referenceliste, ligesom RADS ikke finder evidens herfor i supplerende litteratursøgning.

RADS finder, at der er meget lidt evidens indenfor aldersgruppen 13-18 år. Meget få studier 
adresserer netop denne aldersgruppe og anbefalinger i BTS 2012 og GINA 2012/14 bygger 
derfor i vid udstrækning på børnestudier, hvor der er medtaget enkelte unge op til 16 år og i 
højere grad voksenstudier, der har medtaget enkelte børn ned til 12 år. BTS 2012 og GINA 
2012/14 vælger at behandle 13-18 årige efter guidelines for voksne, hvilket RADS ikke er enig 
i. Det kan være mere hensigtsmæssigt at ekstrapolere data fra børnestudier end fra 
voksenstudier hos denne aldersgruppe. Derfor kan det være mere hensigtsmæssigt at tage 
udgangspunkt i guidelines for børn. At følge guidelines for børn frem for voksne vil i praksis 
betyde, at man som udgangspunkt vælger en lavere ICS dosis og er mere tilbageholdende 
med at anvende LABA. Behandling af børn i pubertet er kompleks, og man bør i udtalt grad 
individualisere behandlingen og heri skelne til retningslinjer for både børn og voksne.

Antallet af børn og unge i alderen 12-18 år i voksenstudierne er så beskedent, at der ikke på 
baggrund heraf kan konkluderes på effekten af LABA hos børn i alderen 12-18 år. GINA 2014 
foreslår desuden, at man ved nedtrapning af ICS/LABA kan reducere doseringen til en gang 
dagligt, men RADS finder ikke der er evidens herfor. En del af de referencer som er angivet i 
GINA 2014 er også tidligere refereret i GINA 2012, uden at de på daværende tidspunkt gav 
anledning til en anbefaling.

For nærmere studiegennemgang se bilag 4 ”Litteraturgennemgang PICOs”.

Indenfor safety har man udelukkende koncentreret sig om vækst og knogledensitet (bone 
mineral density, BMD), og har derfor ikke på systematisk vis behandlet bivirkninger ved andre 
lægemidler end inhalationssteroider (ICS).

Væksthæmning og påvirkning af knogledensitet ved inhalationssteroider

RADS konkluderer i forhold til væksthæmning og påvirkning af knogledensitet ved 
ICS:

 Sammenfattende synes alle ICS i moderate doser at kunne påvirke væksten, når 
behandling påbegyndes, men vækstreduktionen er ikke progredierende ved 
vedvarende steroidbehandling. 

 Om den initiale vækstreduktion bibeholdes til sluthøjde opnås er ikke undersøgt i 
RCT studier. De eneste to langtidsvækststudier viser modsatrettede resultater. 
Det er imidlertid også vigtigt at understrege, at astma i sig selv kan hæmme/ 
forsinke væksten. 

 Kortvarige behandlingspauser af få mdr.’s varighed kan ikke anbefales ud fra et 
vækstmæssigt hensyn, da væksthæmning er mest udtalt i begyndelsen af en 
behandling. Den kliniske erfaring er desuden, at en kortvarig behandlingspause 
ofte resulterer i en øget årlig total dosis ICS.

 Risiko for akut binyrebarksuppression vurderes lille, når ICS anvendes i 
anbefalede doser

 Uanset dosis, skal alle børn i behandling med ICS have monitoreret deres 
højdevækst mindst x 1 per år.

 Der tilstræbes laveste effektive dosis af ICS
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I bilag 5 ”Notat om væksthæmning og påvirkning af knogledensitet ved inhalationssteroider” 
gennemgås relevante studier. Studierne er gennemgået systematisk, men er ikke vurderet 
efter GRADE og dette notat har derfor karakter af ekspertudtalelse. 

Anti-IgE (omalizimab) behandling, specialistopgave: 
Omalizumab (Xolair®) har gennem ca 10 år være anvendt til behandling af voksne med svær 
allergisk astma. Behandlingen er aktuelt registreret til børn fra 6 års alderen i Danmark. 
Omalizumab er et humaniseret monoklonalt IgG-antistof og administreres subcutant hver 
anden eller fjerde uge. 

Behandlingseffekten indsætter over uger og evalueres efter 16 uger og derefter løbende. Den 
optimale behandlingsvarighed er ikke fastlagt og individualiseres derfor afhængig af 
symptomer og sværhedsgrad  før opstart, effekt på lungefunktion med videre. Ofte fortsættes 
behandlingen flere år ved sikker effekt.

Ved forværring efter ophør kan behandling genoptages. 

Indikation
Der er indikation for behandlingsforsøg med omalizumab som supplerende behandling til børn 
over 6 år med svær allergisk astma, hvis nedenstående kriterier er opfyldt

 Påvist sensibilisering over for et helårsallergen (specifik IgE og/eller evt priktest)
 Total IgE niveau mellem 30 og 1500kU/L 
 Hyppige daglige symptomer eller natlig opvågning 
 For børn og unge over 12 år nedsat lungefunktion (FEV1 < 80 % af forventet værdi)
 Mange alvorlige eksacerbationer
 Fast behandling med højdosis inhalationssteroid og langtidsvirkende β2-agonist (LABA) 

Relativt få danske børn (mindre end 100) er aktuelt i behandling med Omalizumab. Behovet 
forventes ikke at stige væsentligt fremover. Behandlingen er ressourcekrævende men effektiv 
og har potentiale til at forbedre tilværelsen for en lille, men meget belastet gruppe børn med 
reduceret livskvalitet og betydeligt indskrænkede muligheder for en normal hverdag og 
normale aktiviteter.

RADS konkluderer i forhold til omalizumab:

 Omalizumab bør overvejes til børn over 6 år med indgribende astmasymptomer 
og nedsat lungefunktion (børn over 12 år) på trods af behandling med højdosis 
inhalationssteroid og LABA (GINA og BTS  step 5)
Behandlingen er en specialist opgave og foregår på eller i samarbejde med 
pædiatriske børneafdelinger med højt specialiceret funktion 

I bilag 6 ”Notat vedrørende behandling med omalizumab (Xolair) til børn med astma” 
gennemgås studier fra 2011 og frem, hvor børn og unge under 18 år indgår. Studierne er 
systematisk vurderet dog ikke efter GRADE metoden, og dette notat har derfor karakter af 
ekspertudtalelse. 
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Allergenspecifik immunterapi (AIT):

RADS konkluderer i forhold til AIT: 

 AIT (SubCutan ImmunTerapi og SubLingual ImmunTerapi (SCIT & SLIT)) 
overvejes til børn med mild til moderat allergisk astma hvor eksposition for et 
klinisk relevant allergen ikke kan undgås, hvor der ikke er tilstrækkelig effekt af 
farmakologisk behandling inkl ICS, og hvor der er dokumenteret klinisk effekt af 
det pågældende allergenekstrakt. Risikoen for svære allergiske bivirkninger skal 
diskuteres grundigt med patienten. 

 Der er  sandsynligt at anvendelsen af AIT kan have effekt på både allergisk rhinit 
og astma hos de børn, hvor begge sygdomme optræder samtidigt.

I bilag 7 ”Notat om Astma og allergenspecifik immunterapi (AIT)” gennemgås relevante studier 
fra 1995 og frem. Studierne er systematisk vurderet dog ikke efter GRADE metoden og dette 
notat har derfor karakter af ekspertudtalelse. 

6.2 Lungedeponering
Lungedeponering – definition
Inhalerede præparater anvendes til børn med astma for at opnå en lokal anti-inflammatorisk 
eller bronkie dilaterende effekt i det syge organ (lungerne) med en så lille risiko for systemiske 
bivirkninger som muligt. Lungedeponering af et præparat fra et given inhalator (pMDI, DPI, 
nebulisator, etc) angiver netop den andel af dosis, som når sit mål – de nedre luftveje.

RADS konkluderer i forhold til lungedeponering
 RADS finder samlet set ikke, at der er evidens for bedre klinisk effekt af små 

ultrafine partikler i fht astma kontrol, forværringer og lungefunktion, selvom der 
er vist mere perifer lungedeponering.

 RADS finder samlet set ikke, at det terapeutiske indeks, bivirkninger eller den 
langsigtede kliniske effekt af små ultrafine partikler er afklaret.

 RADS anbefaler skærpet information om inhalationsteknik til forældre, unge og 
børn ved behandlings forsøg med nyere ICS og små ultrafine partikler. 

 RADS sidestiller de i dette baggrundsnotat beskrevne inhalationsdevices med 
hensyn til lungedeponering

I bilag 8 ”Notat om lungedeponering” gennemgås litteraturen på området. Studierne er 
systematisk vurderet dog ikke efter GRADE metoden, og dette notat har derfor karakter af 
ekspertudtalelse. 

6.3 Værdier og præferencer 
RADS lægger vægt på følgende parametre, der får indflydelse på valg af lægemiddel:

 Klinisk relevant effekt 
 Gunstigt forhold mellem effekt og bivirkninger
 Let anvendeligt device med relevante antal doser
 Mulighed for at anvende samme device til alle relevante inhalationspræparater til 

patienten
 Færrest mulige daglige doseringer 
 Dosistæller
 Holdbarhed
 Individuelle patienthensyn som kan minimere problemer med adherence og 

inhalationsteknik i forhold til valg af device
 Pris 
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6.4 Compliance/adherence
En forudsætning for at en given behandling er effektiv er at den tages af patienten og at den 
tages korrekt. Den hyppigste årsag til utilstrækkelig effekt af behandling af astma hos børn er, 
at barnet ikke får sin forebyggende behandling med ICS som aftalt eller at teknikken ved 
indtagelse ikke er korrekt. Ved begrebet compliance forstås patientens grad af efterlevelse af 
lægens ordinationer, hvorimod adherence defineres som patientens grad af efterlevelse af de 
ordinationer, som patienten selv har accepteret. I de senere år er begrebet compliance 
erstattet af begrebet adherence. Det er estimeret at adherence til fast inhalationsbehandling 
generelt er <50 % hos børn med astma, men der er store forskelle, og adherence afhænger af 
mange forskellige faktorer.

Begreberne compliance, adherence og konkordans er defineret og beskrevet generelt i en 
grundig rapport fra Institut for Rationel Farmakoterapi i 2006 (IRF rapport 2006, Compliance) 
som baseres på en WHO rapport fra 2003, i en oversigtsartikel fra Ufl. 2008 (51) og mere 
specifikt for astma i en god oversigtsartikel fra 2006 (52).

Adherence
Problemer med og håndtering af adherence er adresseret i såvel BTS 2012 og GINA 2012 samt 
yderligere uddybet i GINA 2014. Det er beskrevet at både patienter og deres forældre generelt 
overestimerer brugen af forebyggende astmamedicin og at ca. 50 % af de som får 
langtidsbehandling for astma ikke tager medicinen som aftalt. Hos børn med mild til moderat 
astma fandtes i CAMP studiet en adherence på mindre end 80 % hos 75 % når adherence blev 
målt objektivt, hvorimod kun 7 % selvrapporterede (i dagbøger) en sådan lav adherence (53).  
Tilsvarende er adherence fundet at være lav og overestimeret af forældrene blandt børn med 
svær astma (54). Således fandtes at mindre end halvdelen af patienterne havde hentet mere 
end 80 % af de ordinerede doser, næsten 1/3 havde hentet mindre end 50 %, mange havde 
medicin der var for gammel og mange børn (20 % af 7-årige og 50 % af 11-årige) tog deres 
medicin u-superviseret. I samme studie fandtes at mange havde dårlig inhalationsteknik, trods 
gentagne instruktioner. Tilsvarende er det hos småbørn fundet, ved sammenligning mellem 
elektronisk registrering og forældrerapportering af inhalerede ICS doser, at adherence varierer 
betydeligt fra 50 – 80 %; og børn, hvis forældre rapporterede at de aldrig glemte nogle doser, 
manglede at få i gennemsnit 20 % af doserne (55).

Desuden er det vist at adherence er en stærk prædiktor for langtids astmakontrol, og 
adherence > 80 % er korreleret til den bedste grad af kontrol (56). I et nyere systematisk 
review om adherence til medicinsk behandling af kronisk sygdom hos børn (57), som 
overvejende inkluderer studier på børn med astma, fandtes at non-adherence var associeret 
med flere besøg på akut afdelinger og flere hospitaliseringer.

Såvel BTS som GINA 2012 & GINA 2014 og flere nyere publikationer (54;58-63) indikerer at 
mange faktorer har indflydelse på adherence, inkl. patientens og forældrenes opfattelse af 
sygdommen og behandlingen og mulige bivirkninger samt ressourcer, uddannelse og økonomi, 
se boks 7.
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Fakta boks 7 Faktorer af betydning for adherence
Konkordans, dvs. fælles aftale mellem behandler (læge) og patient/forældre om 
behandlingsplanen

Behandlingsrelaterede faktorer
 Besværligt behandlingsregime med flere medikamenter og flere daglige doseringer
 Flere forskellige inhalationsdevices
 Utilstrækkelig inhalationsteknik
 Tidsintervaller mellem kontakt med læge/sygeplejerske
 Prisen

Patientrelaterede, utilsigtede
 Patienten og forældrenes kendskab til sygdommen og behandlingen
 Forældres fejlopfattelse af deres barns evne til at klare behandlingen selv
 Misforståelser
 Glemsomhed
 Manglende daglig rutine

Patientrelaterede, tilsigtede
 Opfattelse af behandlingen ikke er nødvendig
 Bekymring for bivirkninger
 Benægter eller er træt af at være syg/anderledes

Vurdering af adherence
Der findes ingen guldstandard for identifikation af dårlig adherence. Forskellige metoder har 
været anvendt, og nogle studier har demonstreret at børn og forældre i høj grad overestimerer 
adherence, når der i studier er sammenlignet med objektive mål som f.eks. måling af antal 
doser tilbage i anvendte devices. 

Fakta boks 8 Vurdering af adherence
 Åben empatisk dialog, brug evt. den motiverende samtale

o Spørg om patienter tager medicin, hvilken, hvor meget og hvor tit
o Erkend at mange glemmer at tage medicin i varierende omfang 

 Bed patienten om at medbringe sin medicin til kontrolbesøg 
o Tjek dato for udlevering, dosis og udløbsdato
o Dosis tæller på inhalationsdevice har begrænset værdi fordi perioden ikke 

registreres
o Tjek inhalationsteknik

 Vurder afhentning af medicin på apoteket eventuelt ved hjælp af fælles medicinkort (fmk-
online). Bruges som oplæg til dialog om adherence.* 

 Vurder graden af adherence og identificer årsager til evt. dårlig adherence

*OBS: Søskende bruger ofte hinandens medicin og forældre får udleveret medicin på 
barnets recept p. g. af tilskud. Ofte hentes flere portioner på en gang, fordi der ligger 
medicin hos forældre, papforældre, bedsteforældre, i skolen, i tasken og andre steder.



RADS Baggrundsnotat vedr. Astma hos børn Side 26 af 43

Forebyggelse og håndtering af lav adherence
Adherence afhænger af mange forskellige faktorer som bl.a. er relateret til patienten, til 
behandlingsregimet og til behandleren. Det er generelt erkendt at kendskab til sygdommen og 
behandlingen samt frygt for bivirkninger spiller en væsentlig rolle. Undervisning af patienter og 
deres forældre er derfor af betydning. I nogle undersøgelser har det vist sig, at adherence kan 
forbedres ved gentagen undervisning / instruktion (54), telefonisk kontakt (64) eller ved 
hjemmebesøg (65). I boks 9 er anført tiltag som kan overvejes i daglig praksis.

Fakta boks 9 Faktorer som kan forbedre adherence
 Patientuddannelse
 Åben dialog og etablering af en aftale mellem behandler (læge) og patient/forældre om 

behandlingen
 Patientens/forældrenes indflydelse på behandlingen / behandlingsregimet
 Mundtlig og skriftlig behandlingsplan som gennemgås med patient / forældre
 Remindere: sms service, hjemmebesøg, tlf. kontakt (evt. astmasygeplejerske) mm
 Så enkel behandling som muligt

o samme slags device til al barnets inhalationsmedicin
o evt. reduceres til engangsdosering pr. dag
o vurdere om et tidspunkt på dagen er bedre end et andet
o indføre rutiner i forbindelse med medicin indtag

 Så få bivirkninger som muligt

RADS konkluderer i forhold til adherence

Generelt anbefales at enhver astmabehandling baseres på eksisterende guidelines, men 
individualiseres, tilpasses og aftales med den enkelte patient og – især ved mindre børn – 
forældrene. Vurdering af adherence bør tages med i betragtning, når der laves en 
behandlingsplan med patienten og forældrene.
Det anbefales at anvende produkter med et device som patienten kan anvende sufficient, og 
at alle inhalationspræparater patienten har behov for administreres på samme slags device. 
Alle skal have en mundtlig og skriftlig behandlingsplan som er gennemgået og accepteret af 
patienten og forældrene. Mulighed og behov for individuel eller gruppebaseret 
patientundervisning bør overvejes.

6.5 Håndtering af lægemidlerne
Der er foretaget en struktureret gennemgang af de lægemiddelhåndteringsmæssige aspekter, 
som knytter sig til lægemidlerne. RADS konkluderer, at der ikke her er faktorer, som taler 
imod en ligestilling af lægemidlerne. 
Uanset valg sikres patientsikkerheden gennem en systematisk vurdering af alle 
patientsikkerhedsmæssige betydende aspekter for de forskellige devices herunder: 
opbevaringsbetingelser, holdbarhed, inhalationsteknik, adherence, patientpræferencer og 
barnets alder.
Valget af inhalationsdevice foretages ud fra en vurdering af barnets alder og udvikling for at 
sikre at korrekt inhalationsteknik kan opnås. For at opnå bedst mulig adherence bør patientens 
præferencer vedrørende valg af device indgå og det bør sikres at korrekt inhalationsteknik kan 
mestres for det pågældende device. (se bilag 9 ”Inhalationsdevices). Da ICS behandling skal 
gives dagligt er det valget af device til ICS, der styrer valget af device til de øvrige præparater.
Behandling med inhalationssteroid kan give hæshed, irritation eller svamp i mundslimhinden. 
Ved brug af ansigtsmaske kan huden omkring munden ligeledes blive irriteret. Generne kan 
måske afhjælpes ved at barnets ansigt aftørres efter inhalation for at fjerne steroidrester. 
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Ydermere kan der lægges et ”beskyttende” lag creme på huden før inhalation. Dette fjernes 
efterfølgende sammen med steroidresterne. Man kan forsøge at reducere risikoen for gener i 
mundhule og svælg ved at hørste tænder eller skylle munden, men der er ingen sikker evidens 
for effekt heraf. 

6.6 Konklusion vedr. lægemidlerne

Patientpopulation 
P1a

Patientpopulation 
P1b

Patientpopulation 
P1c

Anbefales Inhaleret SABA:
Salbutamol
Terbutalin* 

Inhaleret SABA:
salbutamol 
ICS lav-moderat dosis:
fluticason propionate

Inhaleret SABA:
salbutamol 
ICS moderat dosis:  
fluticason propionate

Kan overvejes LTRA:
montelukast

LTRA:
montelukast

Kan ikke 
anbefales 
rutinemæssigt

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

Kan ikke 
anbefales

ICS/LABA kombinationer
budesonid/formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol
fluticasonfuroat / vilanterol

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

ICS/LABA kombinationer 
budesonid/formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol
fluticasonfuroat / vilanterol

omalizumab (specialist)
(ikke indikation i denne 
aldresgruppe)
oral steroid (specialist)

*Terbutalin spray ikke markedsført i Danmark

Patientpopulation 
P2a

Patientpopulation 
P2b

Patientpopulation 
P1c

Anbefales Inhaleret SABA:
Salbutamol
Terbutalin* 

Inhaleret SABA:
salbutamol

ICS lav-moderat dosis:
fluticason propionate

Inhaleret SABA:
salbutamol 

ICS lav-moderat dosis:
fluticason propionate

Kan overvejes LTRA:
montelukast

LTRA:
montelukast

Kan ikke anbefales 
rutinemæssigt

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

Kan ikke anbefales ICS/LABA kombinationer:
budesonid / formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol
fluticasonfuroat/vilanterol

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

ICS/LABA kombinationer: 
budesonid / formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol
fluticasonfuroat / vilanterol

omalizumab (specialist)
oral steroid (specialist)

*Terbutalin spray ikke markedsført i Danmark
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Patientpopulation 
P3a

Patientpopulation 
P3b

Patientpopulation 
P3c

Anbefales Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

ICS lav-moderat dosis:
beclomethason-dipropionat  
fluticason propionate
budesonid

Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

ICS moderat dosis:
beclomethason-dipropionate 
fluticason propionate
budesonid

Kan overvejes LTRA:
montelukast

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

LTRA:
montelukast

Kan ikke anbefales 
rutinemæssigt

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

ICS/LABA kombinationer
budesonid / formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol

omalizumab (specialist)
Oral steroid (specialist)

Kan ikke anbefales
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Patientpopulation 
P4a

Patientpopulation 
P4b

Patientpopulation 
P4c

Anbefales Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

ICS lav-moderat dosis:
beclomethason  
fluticason propionate
budesonid
ciclesonide
mometason furoate

Inhaleret SABA:
terbutalin
salbutamol 

ICS moderat –
højdosis:
beclomethason  
fluticasonpropionate
budesonid

Kan overvejes LTRA:
montelukast

Inhaleret LABA:
(specialist):
formoterol
salmeterol

Inhaleret LABA:
formoterol
salmeterol

LTRA:
montelukast
omalizumab (specialist)

Kan ikke anbefales 
rutinemæssigt

ICS/LABA 
kombinationer:
budesonid/formoterol
fluticason propionate / 
salmeterol
fluticason propionate / 
formoterol
Fluticasonfuroat / vilanterol

Oral steroid 
(specialist)

Kan ikke anbefales

AIT KUN ved 
indikation for AIT

Anbefales Allergen-specifik 
Immunterapi

 (Husstøvmider)
(injektion)

 ALK225 (Græs) 
(injektion)

 ALK108 (birk) 
(injektion)

Kan overvejes  ALK552 
(Hesteskæl)

 ALK553 (Hundehår)
 ALK555 (Kattehår)

Kan ikke anbefales 
rutinemæssigt
Kan ikke anbefales
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6.7 Valg af Inhalationsdevices
De forskellige typer af inhalatorer er behæftet med fordele og ulemper, som bør overvejes 
inden det besluttes, hvilken inhalator den enkelte skal tilbydes. Desuden har alderen og 
barnets udvikling betydning for hvilken inhalator barnet kan anvende. Man skal også være 
opmærksom på, at børns evne til at kooperere og inhalere reduceres i forbindelse med akut 
sygdom. Der henvises i øvrigt til afsnit om lungedeponering og bilag 9 Inhalationsdevices.

Boks 10 Inhalationsmetoder til børn afhængig af alder
• Børn < 3 år: Spray med spacer + ansigtsmaske
• Børn 3-5 år: Spray med spacer + mundstykke
• Børn > 5-6 år: Pulverinhalator eller åndedrætsaktiverede inhalationsaerosoler 

eller spray med spacer ved manglende kooperation

   En almindelig inhalationsaerosol bør ikke anvendes uden brug af en spacer.

Det er vigtigt at tage højde for det inspiratoriske flow ved valget af inhalator, herunder det 
inspiratoriske flow i forbindelse med en forværring, da påkrævet inspiratorisk flow er forskelligt 
fra inhalator til inhalator Såvel børn som forældre har behov for en grundig vejledning i den/de 
valgte inhalatorer og for at træne inhalationsteknik jævnligt.

Anvendelse af samme slags device til alle patientens inhalationspræparater forbedrer 
muligheden for at opnå god inhalationsteknik, men også for at tjekke denne ved opfølgende 
besøg.
Ved eventuel skift af device skal der instrueres grundigt heri. Desuden har patientens 
præference betydning for såvel inhalationsteknik som for adherence.

Med korrekt inhalationsteknik opnås den størst mulige lungedeponering, og dermed den bedst 
mulige effekt af behandlingen. Korrekt inhalationsteknik medfører endvidere færrest mulige 
gener i mundhulen.

Boks 11 Vigtigt ved valg af spacer og maske
Spacer

• Spacerens bagstykke skal passe til den valgte inhalationsspray og ikke være for 
eftergiveligt. Der må ikke være utæthed

• Vægt, længde og balance
Maske og /eller mundstykke

 Skal der anvendes mundstykke eller maske?
 Masken skal slutte tæt til ansigtet
 Dead space volumen skal være minimalt
 Form og materiale (fleksibel/gennemsigtig)

Ind- og udåndingsventil
 Modstand ved ind- og udåndingsventiler skal være lav

Boks 12 Tjek af inhalationsteknik
 Lad patienten demonstrere sin inhalationsteknik (spacer eller pulver)
 Vis korrekt inhalationsteknik og korriger specifikke fejl, der identificeres
 Lad patienten gentage demonstrationen for at tjekke, at teknikken er forstået
 Om nødvendigt, gentag instruktionen til alle trin er forstået
 Inhalationsteknik kontrolleres ved hver konsultation 



RADS Baggrundsnotat vedr. Astma hos børn Side 31 af 43

Boks 13 Hyppige fejl og problemer med inhalations teknik
 Fejl ved klargøring af spacer/inhalator
 Glemt at ryste sprayen/pulverinhalatoren
 Flere pust ad gangen i spaceren 
 Sprayen passer ikke korrekt i spacerens bagstykke
 Hurtig overfladisk vejrtrækning
 Spaceren defekt
 Udånding i pulverinhalator
 Utilstrækkelig indsug fra pulverinhalator
 Problemer med at holde vejret efter fuldendt inhalation ved brug af autohaler

Forkert anvendelse af en inhalator kan medføre utilstrækkelig mængde medicin i luftvejene, 
hvilket er associeret med forværring af astma kontrol (66). Ved inhalationssteroid kan dårlig 
inhalationsteknik tillige betyde øget risiko for lokale bivirkninger såsom hæshed. Se i øvrigt 
bilag 9 Inhalationsdevice, for yderligere information samt information om praktisk håndtering 
og rengøring.

6.8 Ækvivalente doser af ICS
RADS har defineret vejledende ækvivalente doser, som så vidt muligt er i overensstemmelse 
med eksisterende guidelines. I guidelines er anført intervaller, hvilket ikke er muligt i 
nedenstående ækvivalensskema. Hvor intet andet er anført er formuleringen pulver i inhalator.
Ved anvendelse af vanlig spray bør der altid anvendes en spacer. 
I skemaet fremgår lægemidlerne i henhold til aldersmæssige godkendte indikationer.

Ækvivalens 0≤2 år 3≤5 år 6≤12 år 13-18 år
Forebyggende
ICS

Lave doser

fluticason 
proprionat 
50 µg x 2 
(spray)
Flixotide®

fluticason proprionat 
50 µg x 2
Flixotide® i spray

≥ 5år:
beclometason dipropionat 
50 µg x 2
Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-
spray 

fluticason proprionat 
50 µg x 2
Flixotide® i Diskos®

budesonid 100 µg x 2
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® i Easyhaler® 

beclometason dipropionat 
50 µg x 2
Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-spray

≥12 år ciclesonid 80 µg x 1
Alvesco® i spray

fluticason proprionat 
50 µg x 2
Flixotide® i Diskos®

budesonid 100 µg x 2
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® i Easyhaler® 

beclometason dipropionat 
50 µg x 2
Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-
spray

ciclesonid 80 µg x 1
Alvesco® i spray

Forebyggende
ICS

Moderate 
doser

fluticason 
125 µg x 
2 (spray)
Flixotide® 
i spray

fluticason proprionat
100 µg x 2  
Flixotide® i Diskos®
hvis korrekt 
inhalationsteknik

fluticason proprionat 
125 µg x 2
Flixotide® i spray

≥ 5år:
beclometason dipropionat 
100µg x 2
Aerobec® i spray

fluticason proprionat 
100 µg x 2
Flixotide® i Diskos®

fluticasonproprionat 
 125 µg x 2 
Flixotide® i spray

budesonid 200 µg x 2 
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® i Easyhaler®

beclometason dipropionat 100 
µg x 2

fluticason proprionat
100 µg x 2 
Flixotide® i Diskos®

fluticason proprionat
125 µg x 2
Flixotide® i spray

budesonid 200 µg x 2 
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® I Easyhaler® 

beclometason dipropionat 
100 µg x 2
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Aerobec® i Autohaler®-
spray 

Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-spray

≥12 år ciclesonid 80 µg x 2
Alvesco® i spray

Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-
spray

mometason 200 µg x 1
Asmanex®Twisthaler®

ciclesonid 80 µg x 2
Alvesco® i spray

Forebyggende
ICS

Høje doser

fluticason proprionat
 250 µg x 2
Flixotide® i Diskos®

beclometason dipropionat
 200 µg x 2
Beclomet® i Easyhaler®

beclometason dipropionat 
100 µg 2 x 2
Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-spray

budesonid 400 µg x 2
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® i Easyhaler®
Miflonide® i Aerolizer®

ciclesonid 160 µg x 2
Alvesco® i spray

fluticason  proprionat
250 µg x 2
Flixotide® i Diskos®

beclometason dipropionat 
200 µg x 2 x 2
Beclomet® i Easyhaler®

beclometason dipropionat 
100 µg 2 x 2
Aerobec® i spray
Aerobec® i Autohaler®-
spray

budesonid 400 µg x 2
Spirocort® i Turbuhaler®
Giona® i Easyhaler®
Miflonide® i Aerolizer®

mometason 200 µg x 2 
Asmanex®Twisthaler®

ciclesonid 160 µg x 2
Alvesco® i spray

Tabel 1 Vejledende ækvivalente doser af ICS (Lægemidler i henhold til alder og godkendt 
indikation)

6.9 Behandlingsalgoritme

Astma hos børn fra 0 til og med 5 år behandlingsalgoritme

Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 4 Trin 5

Anfaldsbehandling

(SABA)

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Forebyggende 

1. Valg

ICS lav dosis ICS moderat dosis ICS moderat dosis 

og LTRA

Forebyggende 

2.Valg

LTRA ICS lav dosis og 

LTRA

Specialistopgave

Astma hos børn fra 6 til 18 år behandlingsalgoritme

Trin 1 Trin 2 Trin 3 Trin 4 Trin 5

Anfaldsbehandling

(SABA)

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Korttidsvirkende

β2-agonist

Forebyggende 

1.Valg

ICS lav dosis ICS moderat dosis ICS moderat dosis og 

LABA eller/og LTRA

Forebyggende 

2.valg

LTRA ICS lav dosis og 

LABA eller LTRA

ICS høj dosis

Specialistopgave
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Oversigt over ækvivalente doser af forskellige ICS samt vejledende lave, moderate og høje 
doser, som kan anvendes på de 5 behandlingstrin. Doserne kan afhængig af sværhedsgrad 
øges eller reduceres gradvist (med f.eks. 25 -50 % af gangen) mod næste behandlingstrin.

ICS Lav dosis Moderat 
dosis

Høj dosis

Fluticasonproprionat (spray + 
spacer)

50 µg x 2 125 µg x 2 250 µg x 2

Fluticasonproprionat (pulver) 50 µg x 2 100 µg x 2 250 µg x 2
Budesonid (pulver) 100 µg x 2 200 µg x 2 400 µg x 2
Beclometasondiproprionat 100 µg x 2 200 µg x 2 400 µg x 2
Beclometasondiproprionat 
HFA, OBS: ≥ 5år

50 µg x 2 100 µg x 2 200 µg x 2

Mometasonfuroat - 200 µg x 1 200 µg x 2
Ciclesonid, OBS > 12år 80 µg x 1 80 µg x 2 160 µg x 2

7 Grundlag for valg af lægemiddel 
Eftersom lægemidlerne omfattet af behandlingsvejledningen er sammenlignelige med hensyn 
til bivirkningsprofil, interaktionsrisiko og anden lægefaglig vurdering, bør valget mellem dem  
alt andet lige træffes på baggrund af omkostninger ved indkøb. 
RADS anbefaler derfor, at der vælges det lægemiddel, der ved indkøb i primærsektoren 
(gældende AUP tillagt recepturgebyr), giver den bedste og billigste medicinske behandling. 
De enkelte lægemidler beskrives i ækvivalente formuleringer og kombinationerne heraf.
Der henvises til afsnit 6.7 Tabel 1. Ækvivalente doser for ICS punkt 6.8.
Derudover anbefaler RADS, at der som udgangspunkt anvendes samme inhalator system til 
alle inhalationspræparater patienten har behov for, og det anbefales, at det er valget af device 
til ICS, der styrer valget af device til de øvrige præparater.
Ved valg af inhalator henvises til bilag 9 ”Inhalationsdevices”.

8 Kriterier for igangsætning af behandling
En korrekt diagnose er en nødvendig forudsætning for en effektiv behandling.
Udredning og diagnostik er derfor afgørende for at starte behandling.
Astma diagnosen hos børn stilles primært på basis af

 Karakteristiske symptomer i en mænge og intensitet, som er indgribende på barnets 
daglige gøremål

 Lungefunktionsundersøgelse herunder spirometri og peak flow målinger
 Variabel luftvejsobstruktion
 Respons på behandling 
 Evt. påvist bronkial hyperreaktivitet

En objektiv undersøgelse inklusiv lungestetoskopi tjener primært til at udelukke 
differentialdiagnoser og kan således sjældent hverken bekræfte eller udelukke børneastma. 

I bilag 10 ”Astma diagnosticering hos børn” er diagnosticering yderligere beskrevet.

Som udgangspunkt behandles initialt med inhaleret korttidsvirkende β2 agonist dvs. på trin 1, 
og hvis der ikke er kontrol øges til trin 2 eller 3, afhængig af sværhedsgrad. Ved 
svære/hyppige symptomer startes ICS behandling så snart diagnosen er sandsynliggjort.Det 
anbefales, at behandlingseffekt vurderes max 3 mdr. efter behandlingsstart eller ændring, og 
herefter med 3-6 mdr’s interval efter individuel vurdering.
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Der er ikke evidens for bedre sygdomskontrol ved at starte med højdosis ICS.
Hos alle børn som starter behandling med ICS skal behandlingen initialt betragtes som et 
behandlingsforsøg og effekten og diagnosen vurderes efter 2-3 mdr.

Det er vurderet hensigtsmæssigt, og anbefales, at anvendele en behandlingsalgoritme (se 
afsnit 6.9) som er baseret på eksisterende guidelines og RADS anbefalinger. 

Der henvises til afsnit 6 Vurdering af lægemidler vedrørende RADSs konklusioner om evidens 
niveau for behandling af børneastma.

9 Monitorering af effekten
Målet med behandling er symptomkontrol, normalt aktivitetsniveau, normal lungefunktion og 
minimal risiko for eksacerbationer og bivirkninger.
Børn og unge med astma bør som hovedregel følges op 1-3 måneder efter behandlingsstart og 
herefter hver 3.-6. måned efter individuel vurdering. Efter en eksacerbation bør tid for 
revurdering aftales.
Ved enhver opfølgning/kontrol vurderes:

 Astmakontrolgrad: symptomkontrol, og risiko for eksacerbationer og lungefunktion, 
herunder spirometri hos større børn (oftest fra 6 år), (se kontrolgradsskema), 
Inhalationsteknik og adherence

 Bivirkninger vurderes og barnets højde bør måles. Børn med astma har ofte en langsom 
vækst/forsinket pubertet uafhængig af behandling med ICS 

 Komorbiditet
 Om astmadiagnosen er korrekt

10 Kriterier for skift og seponering af behandling 
Langt de fleste børn opnår god astma kontrol med lav-moderat dosis ICS.
Hvis kontrol ikke opnås efter 2-3 måneders behandling, bør adherence, inhalationsteknik, 
provokerende faktorer i barnets miljø (fx tobaksrøg) og evt. samtidig allergisk rhinitis vurderes 
ligesom diagnosen skal revurderes.

Hvis ovenstående tiltag ikke medfører tilfredsstillende astma kontrol, intensiveres 
behandlingen i henhold til behandlingsalgoritme.

Hos småbørn med infektionsudløst astma kan dosisreduktion eller seponering overvejes efter 
2-3 mdr’s sygdomskontrol. 

Hos større børn med diagnosticeret astma kan dosisreduktion overvejes efter 3-6 mdr’s 
sygdomskontrol, efter individuel vurdering og afhængig af sværhedsgrad. 

Ved dosisreduktion kan man gå et trin ned og evt behandling med LABA skal altid seponeres 
før ICS seponeres. Nedtrapning af inhaleret steroid kan gøres med 25-50 % af gangen.
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Seponering 
Hos den velkontrollerede patient med diagnosticeret astma kan nedtrapning af behandlingen 
overvejes, når der har været velkontrolleret astma i 3-6 måneder og lungefunktionen har nået 
et plateau. Der stiles mod det laveste behandlingsniveau der kontrollerer både symptomer og 
eksacerbationer og opretholder så normal lungefunktion som muligt.

Seponering af ICS bør kun gøres
 for at af- eller bekræfte astmadiagnosen, eller
 hos småbørn med infektionsudløst astma, som har været velkontrollerede på trin 2, 

dvs. lavdosis ICS i 2-3 måneder
 større børn med astma, som har været velkontrollerede på trin 2, dvs. lavdosis ICS i 

minimum 6-12 måneder.

Mange børn behandles fejlagtigt for astma grundet en utilstrækkelig primærudredning og 
manglende vurdering af behandlingseffekten. En kritisk tilgang til diagnosen er derfor altid 
vigtig. En stor del af småbørn med infektionsudløste astmasymptomer vokser fra deres astma, 
hvorfor en kontinuerlig vurdering af diagnosen og det fortsatte behandlingsbehov er vigtig. 
For børn over 6 år er spirometri en forudsætning for tilstrækkelig sygdomskontrol.

11 Patientforløb
Af kommissoriet fremgår ”Fagudvalget inddrager spørgsmålet om håndtering af 
sektorovergange herunder indlæggelseshyppigheder og længder i sit arbejde. ”

Nuværende behandling i Danmark er opdelt mellem primær og sekundær sektor. Alt efter 
sygdommens sværhedsgrad og familiens håndtering heraf kan børns forløb med astma i 
sundhedsvæsenet starte ved kontakt til barnets praktiserende læge, lægevagten, skadestuen 
eller ved opkald til 112. Det formodes, at det i de fleste forløb er den praktiserende læge, der 
først undersøger barnet for astma, og som først tager ansvaret for behandlingen heraf. Efter 
skøn fra den praktiserende læge kan barnet herfra henvises til sygehusets børneambulatorium 
eller en praktiserende børnelæge, og ved behov kan barnet blive akut indlagt.

Det er ikke afgørende, hvor børn med astma følges, men det er afgørende, at de følges, og 
hvordan de følges. Behandling af børn med astma forudsætter, at behandleren kender og har 
erfaring med de basale principper for udredning, behandling og kontrol af børn med astma. 
Behandleren skal kunne udføre og vurdere nødvendige diagnostiske procedurer, herunder  
vurdere patientens lungefunktion både i akut og stabil tilstand. Et ambulatorium eller en 
lægepraksis, som påtager sig at behandle børn med astma, skal derfor bl.a. kunne udføre 
spirometri og peakflowmåling og vurdere resultatet af disse samt kunne vejlede og instruere i 
anvendelse af aldersrelevante inhalationsdevices. 

Uanset hvor barnet følges, kan det være hensigtsmæssigt med tilknytning af en eller flere 
specialeuddannede sygeplejersker med opdateret viden og erfaring med astma hos børn. Disse 
kan efter behov bidrage med måling af lungefunktion, vejledning i inhalationsteknik, vurdering 
af adherence og afhjælpe problemer hermed samt varetage patientuddannelse med mere.
Alle børn med astma skal have en opdateret skriftlig behandlingsplan som også omfatter 
forholdsregler i tilfælde af forværring.

Børn med astma og deres forældre skal sikres nødvendig og tilstrækkelig viden og forståelse 
for astmasygdommen og behandlingsprincipperne til, at de kan varetage den daglige 
behandling optimalt. Dette kan gøres ved individuel undervisning af lægen / specialuddannet 
sundhedspersonale eller ved gruppebaseret undervisning evt. i astmaskole.
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Det er RADSs vurdering at et hensigtsmæssigt samarbejde mellem sundhedsvæsenets 
sektorer om behandlingen af børn med astma bør indrettes med mulighed for, at barnet med 
astma kan være tilknyttet både den praktiserende læge og børneafdelingen eller en 
praktiserende børnelæge i et sammenhængende, koordineret og individuelt tilpasset forløb. 
IT- systemer bør supportere sådanne forløb med sufficient journaltilgængelighed for alle 
involverede. Det er derfor væsentligt, at der etableres gode samarbejdsrelationer mellem 
primær og sekundær sektoren. Der laves aftaler om fælles behandlingsprincipper og 
hensigtsmæssige patientforløb. Sikker overlevering af barnet mellem behandlingssteder 
prioriteres og at eventuelle barrierer for hensigtsmæssig overlevering identificeres og 
modificeres.

Den velbehandlede patient
Når patienten er velbehandlet i primær praksis, er der sædvanligvis ikke nogen grund til, at 
patientens sygdom varetages af pædiatrisk afdeling eller i pædiatrisk speciallægepraktis. Når 
barnet er behandlet, og sygdommen er stabil i pædiatrisk regi, bør det vurderes, under hvilke 
forudsætninger behandlingen af patienten kan overgå til praktiserende læge, evt. som shared-
care. Behandlingen af børn med svær / kompliceret astma bør dog varetages af special-
ambulatorium i pædiatrisk afdeling eller i pædiatrisk speciallægepraksis.

Patienten med eksacerbation
Ved akut forværring i patientens sygdom, som ikke kan kontrolleres af egen læge/børnelæge 
henvises patienten direkte til pædiatrisk afdeling. 

Patienten behandles herefter i pædiatrisk regi og overgår til 
 ambulant regi, hvis afdelingen skønner det nødvendigt at se patienten igen, eller
 praktiserende læge/pædiatrisk speciallæge hvis behandlingen fremadrettet skal 

varetages af denne.
Der gives en skriftlig behandlingsplan til forældre/barn, herunder aftale om henvendelsessted 
ved forværring.

12 Telemedicin 
RADS har konstateret, at der ikke er klar evidens på dette område, men at følgende anvendes 
og/eller er under udvikling:

- Internetbaseret hjemme monitorering af kontrolniveau(symptomscore, peakflow) med 
mulighed for at kontakte astmasygeplejerske/læge i forhold til justering af behandling

- Apps med henblik på at alle nemt kan score/registrere deres kontrolniveau

RADS konkluderer, at der afventes yderligere forskning på området, inden der tages stilling 
til specifikke nationale strategier på dette område.

13 Monitorering af lægemiddelforbruget 
Monitorering vil alene ske gennem opfølgning hos primær sektor, i den udstrækning dette er 
muligt

14 Kriterier for revurdering af baggrundsnotatet
RADS forventer, at revidere baggrundsnotatet efter 3. år. Dvs. første gang i 2017. Eventuelt 
nye lægemidler vil blive inkluderet tidligere jv. Notat.
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