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Kære Nye metoder / Sykehusinnkjøp HF, 

Tak for et informativt møde torsdag den 18. juni 2026. Som opfølgning fremsender vi dette faglige 

input, der uddyber baggrunden for vores prissætning, som allerede er godkendt og accepteret i 

Danmark og Sverige. 

Spørgsmålet gik primært på, hvorvidt Gentamicin Macure 10 mg/ml kan anses for sammenlignelig 

med gentamicin 40 mg/ml (Gensumycin og Gentamicin Panpharma) på det norske marked.  

Vores hovedbudskab er, at de to styrker indeholder samme lægemiddelstof, men ikke er kliniske 
substitutter for den gruppe, hvor 10 mg/ml efterspørges, nemlig hos nyfødte, præmature, 

spædbørn og andre patienter med meget lave, vægtbaserede doser og samtidig vil undgå 

unødvendige tilsætningsstoffer. Forskellen handler ikke om pris pr. mg, men om dosisnøjagtighed 

og dermed patientsikkerhed. 

Risikoen ved fejldosering 
De grupper, der tåler dosisfejl dårligst, er samtidig dem, hvor gentamicin oftest gives, nemlig til 

nyfødte og præmature, som har umoden nyrefunktion og stor farmakokinetisk variabilitet (Norsk 

barnelegeforening, 2017a). 

 

Gentamicin har et snævert terapeutisk vindue, og effekten er koncentrationsafhængig. I Norge er 

det en hovedregel af dossere stoffet én gang i døgnet, hvilket angives for at være mindst lige så 

effektivt og mindre toksisk (Norsk barnelegeforening, 2017a). At doseringen er kritisk, afspejles i 

både norsk, dansk og svensk vejledning, da de alle anbefaler koncentrationsmåling (TDM) for at 

styre dosis (Helsedirektoratet, 2023a; Medicin.dk, 2026a; Internetmedicin, 2026; 

Läkemedelsverket, 2013).  
 

Ved for høj eksponering ses nyretoksicitet (hyppig, men ofte reversibel) hos ca. 10–25 % af 

patienter ved gentagen dosering (Hayward et al., 2018). Yderligere ses også ototoksicitet, der 

primært er vestibulotoksisk og kan medføre permanent, irreversibelt tab af balanceevnen. Den 

ototiksiske følgevirkning, er en skade, der kan opstå ved enhver dosis og ethvert serumniveau 

(Ahmed et al., 2012). Ved for lav eksponering risikeres behandlingssvigt ved en livstruende 

infektion.  

Hvorfor styrken (koncentrationen) afgør nøjagtigheden 
Neonatale doser er vægtbaserede og lave, og ligger typisk på 4–7 mg/kg (jf. tabel 2). Den absolutte 

dosis bliver derved få milligram hos de mindste, og det praktisk målbare volumen afhænger af 

koncentrationen (felterne med rød markering, viser en volumen på eller under den kritiske grænse 

0,1 ml): 
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Tabel 1. Injektionsvolumen ved 40 vs. 10 mg/ml for typiske neonatale doser (ePed, 2019; Norsk 
barnelegeforening, 2021; Region Nordjylland, 2024; Legemiddelsok, 2026) 

Patient / vægt Dosis Absolut dosis Volumen, 40 
mg/ml 

Volumen, 10 
mg/ml 

Ekstremt præmatur ~0,5 kg 4–5 mg/kg 2–2,5 mg 0,05–0,06 ml 0,20–0,25 ml 
Præmatur ~1 kg 4–5 mg/kg 4–5 mg 0,10–0,125 ml 0,40–0,50 ml 
Mature nyfødt ~3,5 kg 5 mg/kg ~17,5 mg 0,44 ml 1,75 ml 

 

For børn under ca. 1 kg falder volumenet ved 40 mg/ml på eller under 0,1 ml, netop det interval, 

hvor det typiske udstyr ikke kan måle nøjagtigt, og hvor en stor andel af tilberedninger får dosisfejl 

på over 10 % (Uppal et al., 2011). Formuleringslitteraturen anbefaler derfor at vælge styrker, så 

intet afmålt volumen er under 0,1 ml, og så ét produkt dækker vægtspændet ca. 0,5–5 kg (O'Brien 

et al., 2019), hvilket er hele begrundelsen for 10 mg/ml-styrken. At dosere fra 40 mg/ml kræver 

desuden ofte forudgående fortynding, med yderligere fejl- og kontaminationsrisiko. Disse 

forskrivnings- og koncentrationsafvigelser forekommer i praksis, og er dokumenteret i et norsk 

neonatal kohorte-studie (Fjalstad et al., 2014).  

Hvorfor fortynding af afdelingen ikke løser problemet 
Et nærliggende modargument er, at personalet blot kan fortynde 40 mg/ml til en lavere 

arbejdskoncentration på afdelingen. Litteraturen dokumenterer dog, at netop dette er en 

selvstændig fejlkilde, og at den er særlig alvorlig ved et højrisiko-lægemiddel som gentamicin. 

I et studie indeholdt over halvdelen af alle i.v.-blandinger tilberedt på afdelingen én eller flere fejl, 

mod under 3 % fra apotek, hvor de hyppigste fejltyper var forkert diluens og forkert volumen 

(Longtin et al., 2022). Seriefortyndinger er gentagne gange dokumenteret som en fejlkilde, der kan 

undgås ved at levere en populationsspecifik koncentration (Allegaert et al., 2014), og 

standardkoncentrationer som 10 mg/ml reducerer den samlede fejlrate med 41–95 % i neonatale 

og pædiatriske afdelinger (Grissinger et al., 2025). Gentamicin er i denne sammenhæng særligt 
fremhævet, da kun 22 % af sygeplejerskerne i ét studie beregnede alle neonatale 

doseringsspørgsmål korrekt, med fejl inklusiv ét 10-foldsfeildosering (Sherwin et al., 2008). I denne 

kontekst er Gentamicin 10 mg/ml-styrke netop designet til at eliminere disse fejltrin. 

Hjælpestofprofil hos nyfødte 
EMA anbefaler at minimere tilsætningsstoffer, især konserveringsmidler, i neonatale formuleringer 

(European Medicines Agency, 2006, 2025). Flere er direkte forbundet med alvorlig neonatal skade. 

Benzylalkohol kan akkumulere og forårsage metabolisk acidose, benzoater kan fortrænge bilirubin 

fra albumin og øge risikoen for kernikterus hos nyfødte, og propylenglykol kan give CNS-

depression hos børn under 4 år på grund af umoden metabolisme (European Medicines Agency, 

2025). 
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Gentamicin Macure 10 mg/ml indeholder alene natriumklorid, svovlsyre/natriumhydroksid (pH-

justering) og vand til injektionsvæsker, altså uden EDTA og uden konserveringsmiddel 

(Legemiddelsøk, 2026). Macure 10 mg/ml leverer dermed både den rette koncentration og en ren 

hjælpestofprofil til de mindste patienter. 

Bekræftet brug i norsk, dansk og svensk praksis 
Brugen af gentamicin til netop denne population, altså vægtbaseret, lavdosis, med 

koncentrationsstyring, er konsistent forankret i nationale og regionale behandlingsvejledninger i 

alle tre lande. Bemærk, at både norsk, dansk og svensk vejledning angiver doser i mg/kg, der hos 

de mindste børn giver volumener under 0,1 ml ved 40 mg/ml (jf. tabel 1), og at den standardiserede 
svenske præparatstyrke netop er 10 mg/mL: 

Tabel 2. Gentamicin til nyfødte/børn i skandinaviske behandlingsvejledninger. 

Land Vejledning (kilde) Neonatal/pædiatrisk dosis TDM-mål 
(dalkoncentration) 

Norge Nyfødtveileder, nyfødte (Norsk 
barnelegeforening, 2021) 

4–6 mg/kg × 1 < 2,0 mg/l 

Norge Akuttveileder i pediatri 3.2, børn (Norsk 
barnelegeforening, 2021; Norsk 
legemiddelhåndbok, 2024) 

7 mg/kg × 1 < 1,0 mg/l 

Danmark Sepsis neonatorum, nyfødte (Region 
Nordjylland, 2024) 

≈ 5 mg/kg × 1 S-genta < 1 mg/l 

Danmark Aminoglykosider, generelt (Medicin.dk, 
2026a) 

5 mg/kg × 1 TDM anbefales 

Sverige Neonatal sepsis / Gensumycin 
(Svenska Neonatalföreningen, 2013) 

5 mg/kg × 1 < 2 mg/l 

Sverige Neonatala infektioner, gentamicin 10 
mg/mL (ePed, 2019) 

5 mg/kg × 1 (nyfødte); 
7 mg/kg × 1 (børn ≥1 mdr.) 

< 2 mg/l 

 

Hertil kommer, at gentamicin i Norge indgår i Helsedirektoratets retningslinje «Antibiotika i 

sykehus» ved sepsis, febril nøytropeni og endokarditt (Helsedirektoratet, 2023b), anvendes 7 

mg/kg ved bakteriel meningitt (Norsk barnelegeforening, 2017b), og at emnet i Sverige tillige er 

dækket af de nationale neonatale retningslinjer (Svenska Neonatalföreningen, 2013) og af 
Läkemedelsboken (Läkemedelsboken, 2024). At netop 10 mg/mL er den etablerede svenske 

standard for børn/neonatale, og at prisen for 10 mg/ml allerede er godkendt i både Danmark og 

Sverige bekræfter, at styrken har en selvstændig klinisk plads og ikke blot er fortyndet 40 mg/ml 

(ePed, 2019).  

 

 

 

 

Fortrolige virksomhedsoplysninger er fjernet 
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Opsummering 
Vi anmoder på den baggrund om, at Gentamicin Macure 10 mg/ml ikke placeres i samme 

prisramme som 40 mg/ml, og at en eventuel innkjøpsavtale ikke bør baseres på 40 mg/ml som 

reference (jf. anmodningsskjemaets pkt. 6.1/6.2 og 14.2). Danske og svenske hospitaler har 

vurderet, at 10 mg/ml-styrken er den rette løsning til de mindste patienter. Vi håber derfor, at norske 

nyfødte og præmature kan få adgang til den samme standard. 
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