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Høring over Medicintilskudsnævnets indstilling til fremtidig tilskudsstatus for 

lægemidler mod epilepsi i ATC-gruppe N03, N05BA og N05CD 

 

Sundhedsstyrelsen har med meddelelse af 20. marts 2013 udsendt høring over forslag til 

Medicintilskudsnævnets indstilling til den fremtidige tilskudsstatus for lægemidler som 

primært anvendes mod epilepsi. 

 

En gennemgang af Medicintilskudsnævnets forslag til indstilling viser, at nævnet anbefa-

ler, at lægemidlerne i halvdelen af de revurderede ATC-undergrupper skal skifte tilskuds-

status til en mere restriktiv tilskudsanvendelse. For de fleste af disse lægemidler drejer 

det sig om, at tilskuddet til lægemidlerne klausuleres til patienter, som opfylder nærmere 

præciserede sygdomsklausuler.  

 

For et mindre antal lægemidler er der tale om, at tilskuddet helt fjernes, og for nogle en-

kelte lægemidler anbefales en mere restriktiv klausulering. 

 

Såfremt Medicintilskudsnævnets anbefaling følges, vil generelt tilskud fremover kun bli-

ve ydet til de billigste lægemidler i gruppen, idet den behandlingsmæssige værdi ved de 

dyrere lægemidler for de fleste patienters vedkommende efter Medicintilskudsnævnets 

opfattelse ikke står i et rimeligt forhold til prisen sammenlignet med de billigere alterna-

tiver.  

 

Apotekerforeningen hæfter sig ved, at Medicintilskudsnævnet i sin indstilling oplyser, at 

data fra Lægemiddelstatistikregistret tyder på, at behandlingen af epilepsi i dag stort set 

er hensigtsmæssig og rationel. På baggrund af at nævnet således finder, at lægemiddel-
anvendelsen i forbindelse med behandlingen af epilepsi allerede med de nugældende til-

skudsregler er rationel og hensigtsmæssig, finder foreningen, at en ændring af tilskudssta-

tus for halvdelen af lægemiddelundergrupperne i hovedgruppen af lægemidler til behand-

ling af epilepsi er en meget vidtgående ændring.  

 

Apotekerforeningen finder, at der bør tages hensyn til, at behandling af epilepsi er særde-

les kompliceret og meget individualiseret, hvor det for den enkelte patient kan være van-

skeligt at indstille behandling og dosering præcist. Det bekræftes af de bidrag fra interes-

senter, herunder læger og patienter, som Medicintilskudsnævnet har modtaget forud for 

nævnets afgivelse af sit forslag til indstilling. Dansk Epilepsi Selskab anfører blandt an-

det, at reaktionen på antiepileptika kan være meget forskellig fra patient til patient og 

medføre, at det i de fleste tilfælde ikke er forudsigeligt, hvilket præparat der vil give det 

bedste resultat. Behandlingen tilpasses således i høj grad individuelt ofte efter adskillige 

forsøgte typer af antiepileptika og kombinationer.  
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Dansk Epilepsiforening tilkendegiver, at ændringer i den medicinske behandling for den 

enkelte patient kan være forbundet med alvorlige gener i form af anfald eller bivirknin-

ger. Såfremt patienter tvinges til omlægning af medicin grundet ændringer i medicintil-

skuddet, snarere end af lægemiddelfaglige behov, er der risiko for tab af gode behand-

lingsresultater med potentielt alvorlige konsekvenser og afledte samfundsmæssige om-

kostninger til følge.  

 

Apotekerforeningen gør opmærksom på, at konsekvensen af Medicintilskudsnævnets 

anbefaling vil være, at de patienter, som ikke kan behandles med de billigste lægemidler 

med generelt tilskud, tvinges ud i et kompliceret system, hvor der skal tages stilling til 

opfyldelsen af tilskudsklausulerne, eller hvor der skal fremsendes individuelle ansøgnin-

gen til Sundhedsstyrelsen om enkelttilskud eller forhøjet tilskud. 

 

Foreningen er generelt bekymret over den stigende anvendelse af klausuleret tilskud, 

som nævnets indstilling vedrørende antiepileptika afspejler, da der fortsat er betydelige 

vanskeligheder med den praktiske anvendelse af ordningen. Foreningen har foretaget en 

opgørelse, som viser, at andelen af lægemidler med klausuleret tilskud ud af samtlige 

markedsførte receptpligtige lægemidler i perioden fra 2008-2013 er mere end fordoblet. 

Hertil kommer, at der er en tendens til, at de anvendte tilskudsklausuler bliver mere og 

mere indviklede, teksttunge, og indebærer, at patienterne skal opfylde flere betingelser, 

før de er berettigede til tilskud.  

 

Apotekerforeningen bliver fra apotekerne løbende orienteret om, at de ordinerede læger i 

mange tilfælde ikke får taget stilling til lægemidlernes tilskudsstatus, herunder om der 

skal ydes klausuleret tilskud, når der ordineres et lægemiddel, som er omfattet af klausu-

leringsordningen. Ofte møder medicinbrugerne op på apotekerne med recepter på læge-

midler, der er omfattet af ordningen med klausuleret tilskud, uden at der er anført ”til-

skud” på recepten. Dette sker ofte, selvom apoteket kan konstatere, at medicinbrugerne 

meget vel kan være berettigede til tilskud efter de fastsatte tilskudsbetingelser. 

 

I sådanne tilfælde vil det være nødvendigt at kontakte lægen igen for at få afklaret, om 

apoteket skal beregne tilskud til lægemidlet, eller om der eventuelt skal ordineres et bil-

ligere lægemiddel. Dette er tidskrævende for patienterne og dyrt i form af yderligere læ-

gekonsultationer/telefontid og indebærer en risiko for, at den nødvendige lægemiddelbe-

handling forsinkes.  

 

For apotekerne er det en tidskrævende opgave at informere patienter og læger om til-

skudsregler for at sikre, at patienterne ikke mister tilskud, som de er berettigede til, og 

dermed påføres en større medicinregning end nødvendigt. Et konkret apotek har informe-

ret foreningen om, at det pågældende apotek besluttede at gennemføre en fokuseret ind-

sats ved at informere lægerne i nærområdet om reglerne for klausuleret tilskud. Dette 

skete både ved fælles oplysning og ved individuel kontakt i de tilfælde, hvor ordningen 

ikke umiddelbart fandtes at være anvendt efter retningslinjerne. Til trods for den fokuse-

rede indsats har apoteket ikke efterfølgende kunnet konstatere en mere konsekvent ordi-

nation i overensstemmelse med lægemidlernes tilskudsstatus.  

 

Det er Apotekerforeningens opfattelse, at medicintilskudsreglerne i dag er så komplicere-

de, at det ikke er realistisk (eller rimeligt) at forvente, at de ordinerende læger skal kunne 

have overblik over, hvilke tilskudsregler der gælder for alle lægemidler. Når medicintil-

skudssystemet i dag udtrykkeligt anvendes som myndighedernes instrument til at regule-

re lægernes ordinationsmønstre, er det en helt afgørende forudsætning, at stillingtagen til 

lægemidlernes tilskudsstatus integreres i lægernes IT-systemer. Dette er ikke tilfældet i 

dag.  
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Apotekerforeningen mener derfor, at der i lovgivningen bør stilles krav om, at lægesy-

stemerne til enhver tid skal være opdaterede med de aktuelle takstoplysninger og de til 

enhver tid gældende oplysninger om pakninger i taksten med aktuelle pris- og tilskuds-

oplysninger. Dette svarer til de krav, der i lovgivningen allerede stilles til apotekssyste-

merne. 

 

Lægesystemerne skal understøtte en aktiv stillingtagen til tilskudsstatus, så de ordine-

rende læger ”tvinges” til at tage stilling til tilskudsstatus, herunder om der skal ydes 

klausuleret tilskud til lægemidlet, eller om der skal søges om enkelttilskud. Når der er ta-

le om lægemidler, der er omfattet af klausuleret tilskud, skal lægesystemerne vise, hvilke 

klausuleringsbetingelser, der gælder for lægemidlerne.  

 

Apotekerforeningen foreslår desuden, at oplysninger om, at medicinbrugeren skal ydes 

klausuleret tilskud, bør lægges ind i CTR ved den ”første bevilling”, så der ikke skal tages 

stilling ved hver eneste ordination af det pågældende lægemiddel. Det vil sige, at hvis 

lægen én gang har oplyst apoteket om, at patienten skal ydes klausuleret tilskud til et be-

stemt lægemiddel, bør denne beslutning også være gældende ved efterfølgende ordinati-

oner af det pågældende lægemiddel, så længe der ikke er foretaget ændringer i de gæl-

dende tilskudsklausuleringer for lægemidlet. 

Med venlig hilsen 

Helle Sandager 

 

 











 
 

 
 
Medicintilskudsnævnet 
Sekretariatet 
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2300 København S 
 
                    Værløse, 20. juni 2013 
 
 
Høringssvar fra Dansk Epilepsi Selskab vedrørende ” Forslag til indstilling: Revurdering af 
tilskudsstatus for lægemidler mod epilepsi i ATC-gruppe N03, N05BA og N05CD” 
 
Dansk Epilepsi Selskab takker for muligheden for at kommentere Udvalgets forslag til revurdering 
af tilskudsstatus for lægemidler mod epilepsi.  
 
Som arbejdsgruppen noterer, er behandlingen af epilepsi en meget individuel behandling, der i høj 
grad varetages af speciallæger i neurologi og pædiatri. Det er vigtigt, at det er nemt at tilpasse 
behandlingen til den enkelte patient afhængig af bl.a. epilepsiform og tidligere 
behandlingsrespons. Data fra Lægemiddel-statistikregistret viser, at disse dyrere lægemidler kun 
anvendes af forholdsvis få patienter med epilepsi, samt at hovedparten af patienterne har fået 
flere andre antiepileptika enten tidligere eller samtidig. Gruppen mener, at disse data tyder på, at 
behandlingen af epilepsi i dag stort set er hensigtsmæssig og rationel. 
 
Dansk Epilepsi Selskab bakker til fulde op om at anlægge en rationel og økonomisk synsvinkel i 
forhold til medikamentvalg, men har ikke desto mindre kommentarer til de fremsatte 
anbefalinger. 
 
Ad 1 og 2 – lægemidler med indhold af fenobarbital og primidon 
Primidon: Hos nogle enkelte patienter er Primidon mere effektivt end fenobarbital, hvorfor 
primidon bør bevare generelt tilskud eller evt. generelt klausuleret tilskud til patienter, der ikke 
kan anvende fenobarbital.  
 
Ad 6, 28 og 29 – lægemidler med indhold af clonazepam, clobazam og nitrazepam 
Der er ikke konsekvens i anbefalingen når det anbefales at der ikke bør gives tilskud til clobazam  - 
når forudsætningen for at der gives tilskud til stiripentol til patienter med Dravet-syndrom er, at 
behandlingen med clobazam og valproat er utilstrækkelig (s. 7 + 14), mens der overhovedet ikke 
gives tilskud til clobazam, ikke engang klausuleret (s.12). Ligeledes er clobazam drug of choice til 
behandling af epilepsi ved PCDH19 syndrom. Clobazam anvendes ofte kortvarigt under optrapning 
af især lamotrigin og desuden bredt i behandling af epilepsi, ikke nødvendigvis til samme type af 
patienter som man behandler med clonazepam. Der findes ingen sammenlignende studier vedr. 
terapeutisk effekt af clonazepam og clobazam i regulær epilepsiterapi.                                                                                                                                                     
Benzodiazepiner bruges bedst som akutmedicin, enten forebyggende ved akut risiko eller 
anfaldsbrydende, og i det sammenhæng er det ikke clonazepam, der anbefales. Clonazepam har  
 



 
 
 
desuden et højere afhængighedspotentiale end de 2 andre. DES anbefaler derfor at clobazam får 
generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til epilepsi.  
 
Ad 7, 8, 9, 10 og 11. - lægemidler med indhold af carbamazepin og oxcarbazepin 
Der er ikke konsekvens i anbefalingen når det anbefales at der ikke bør gives tilskud til Apydan – 
udvalget noterer, på linje med hvad der fremhæves i pro.medicin.dk at der ikke er bioækvivalens 
mellem Apydan® og de øvrige oxcarbazepin-præparater, hvorfor der ikke kan substitueres mellem 
Apydan® og disse præparater.  DES anbefaler derfor Apydan gives klausuleret tilskud til de 
patienter der er i behandling med Apydan og at patienter, der skal påbegynde behandling med 
oxcabazepin indleder behandlingen med de billigste oxcabazepiner. 
 
Ad 12, 13, 24, 25 og 26 - orale lægemidler med indhold af eslicarbazepin, lacosamid, perampanel, 
pregabalin, retigabin, rufinamid, stiripentol og zonisamid 
Det antages at disse medikamenter er grupperet på baggrund af at det er de nyeste 
præparater/orphan drugs, der endnu underligger patent og derfor er endnu temmelig dyre. 
Stofferne er meget forskellige og indikationsområderne udvides vedvarende (internationalt).        
For zonisamid anføres det at stoffet kan anvendes supplerende til generaliserede anfald (ref. ILAE), 
på side 6 indskrænker udvalget anvendelsen til fokale anfald. Lacosamid har fremragende effekt i 
terapiresistente tilfælde af JME; det ville være forkert at indskrænke bruget til fokale anfald.      
Det er vigtigt at være opmærksom på at der er flere stoffer, der bliver begrænset i deres 
indikation/mulighed for tilskud. Dette vil bevirke at de sværest behandlelige patienter, hvor man 
bliver nødt til at prøve et alternativt stof off-lable skal betale den høje pris. Også hvis 
medicinafprøvningen viser sig at være fordelagtig for patienten. Det vil sige at de mest syge 
patienter bliver straffet økonomisk – derfor bør det være muligt at opnå klausuleret tilskud til de 
forskellige præparater, hvis der er effekt. 
Udvalget anfører: at klausuleringen til ovenstående er: ”Supplerende behandling af fokale 
epileptiske anfald med eller uden sekundær generalisering, hvor supplerende behandling med 
antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstrækkelig eller ikke tolereres. 
Derudover til velbehandlede patienter, hvor det efter lægens samlede kliniske vurdering af 
patienten vil være uhensigtsmæssigt med et præparatskifte til et antiepileptikum med generelt 
tilskud uden klausuleringer så langt fra virkeligheden som man overhovedet kan være. Dette er 
inkonsekvent, idet de ovenfor anførte medikamenter netop tages i brug i de tilfælde, hvor de 
veletablerede medikamenter med generet tilskud har svigtet. 
 
Ad 18 - lægemidler med indhold af vigabatrin 
Det er vigtigt at udvalget er opmærksomt på at en lille gruppe voksne patienter med partiel 
epilepsi og i behandling med vigabatrin, ikke kan behandles tilfredsstillende med anden medicin. 
Denne gruppe bør kunne opnå klausuleret tilskud til medicinen 
 
 
Ad 27 og 30 - Rektalvæske med indhold af diazepam og mundhulevæske med indhold af 
midazolam 
Der er flere forhold der gør sig gældende, som udvalget ikke har taget højde for. Siden 
indstillingen er Buccalam, oral midazolam markedsført. For børn og voksne er der tale om 
betydelig krænkelse når der skal administreres rektal diazepam i det offentlige rum; det er 
grænseoverskridende for plejere uden sundhedsfaglig uddannelse at skulle administrere rektal 
medicin og der er en betydelig forsinkelse i at skulle administrere rektal medicin frem for oral  



 
 
 
 
administration. DES anbefaler derfor at der gives generelt klausuleret tilskud til oral midazolam på 
indikationen ”til akut behandling af længerevarende epileptiske anfald”. I særlige tilfælde kan det 
være indiceret at anvende rektalvæske diazepam, hvorfor det anbefales at der gives generelt  
klausuleret tilskud til dette. Det er vigtigt at være opmærksom på at Buccalam er indregistreret til 
brug op til 18 år – alligevel afslås tilskud til Epistatus med henvisning til anvendelse af det billigere 
Buccolam – også til voksne over 18 år.  
 
 

Vi håber ovenstående kommentarer vil indgå i de endelige overvejelser 
 
 
Med venlig hilsen  
På selskabets vegne 
 
 
 
Helle Hjalgrim, 
Formand for Dansk Epilepsi Selskab 
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Kommentarer til revurdering af tilskudsstatus for lægemidler mod 

epilepsi i ATC-gruppe N03, N05BA og N05CD. 

 

 
 
Overordnet et problem at man ikke har mere præcise tal for forbruget af 
antiepileptika der bruges til epilepsi. 
 
De enkelte lægemidler: 
Ad 1 og 2: 
   Fenemal og primidon bruges meget lidt i dagens epilepsibehandling men der 
er en del patienter der er og har været velbehandlede gennem mange år på 
små doser af disse stoffer. Netop pga. tilvænning er det ikke uproblematisk at 
skifte primidonbehandlede  til fenemal. Der bør tilbydes klausuleret til epilepsi 
for primidons vedkomne og med den passus der benyttes andetsteds i 
oplægget: ”Derudover til velbehandlede patienter hvor det efter lægens 
samlede kliniske vurdering af patienten vil være uhensigtsmæssigt med 
præparatskifte til et antiepileptikum med generelt tilskud uden klausulering”. 
 
Ad 10 og 11: 
  Trileptal og dets generika er ikke substituerbare med Apydan. 
Oxcarbazepin anvendes i stor udstrækning som førstevalg til nydiagnosticeret 
epilepsi. 
Den aktuelle Apydan formulering er en modificeret release type, som giver en 
væsentlig fladere døgnkurve og dermed færre peak-relaterede bivirkninger og 
mindre fald i koncentrationen i døgnets løb og dermed mindre risiko for 
anfaldsgennembrud, der for epilepsipatienterne kan have store sociale 
konsekvenser (kørselsforbud). 
Det vil være uforudsigeligt hvilke patienter der løber ind i anfaldsgennembrud 
trods intensiv plasmamonitorering som vil være nødvendigt og har patienten 
først fået anfald er skaden sket. 
Der bør også her være en mulighed for at velbehandlede patienter kan få lov til 
at fortsætte på Apydan. 
Det er også tankevækkende at 70 % af forbruget er på Apydan, det kunne godt 
være fordi det er en bedre formulering. 
 

 Filadelfia 
 
Dato 
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Ref. 
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På vegne af overlæger, speciallæger i pædiatri og neurologi ved Epilepsihospitalet 
 
 
Birthe Pedersen 

Ad 8 og 16 
  Rektale lægemidler, dette gælder både for carbamazepin og valproat: 
Her kan man udmærket fjerne tilskud for denne administrationsform er kun til 
akutte situationer og ikke at anbefale til fast brug idet optagelsen af lægemidlet 
er alt for ustabil. Herved ville det manglende tilskud blive analogt til i.v. 
behandling. 
 
 
Ad 18 
  Vigabatrin er trods risiko for synsfeltsdefekter et overordentlig effektivt stof til 
behandling af partielle anfald og der er trods alt fortsat en hård kerne af 
patienter der får det på denne indikation og som det ikke er lykkedes at skifte 
til anden behandling. 
Igen ville det her være godt at få: ”Derudover til velbehandlede o.s.v.” 
 
 
Ad 24: 
   Vedr.: zonisamid forstår vi ikke hvordan dette stof er havnet i denne gruppe. 
Zonisamid har udover indikationen tillægsbehandling til partielle anfald også 
monoterapiindikation til nydiagnosticeret epilepsi til overflod evidens A i gruppe 
med karbamazepin, levetiracetam og fenytoin, jvf. ILAE’s opdaterede evidens 
review (Epilepsia,1-13, 2013). 
Prisen har også været faldende på grund af parallelimport. 
 
 
Ad 27 og 30: 
  Buccal midazolam er uden for Danmark den anbefalede behandling til at bryde 
generaliserede krampeanfald, jvf. NICE – den samme indikation der er for 
rektal diazepam. Begge stoffer er benzodiazepiner med tilvænningsrisiko. 
Hvorfor er tilskudsreglerne så ikke ens? 
  
Da denne tilskudsgennemgang klart er en økonomisk spareøvelse kommer det 
til at forringe forholdene for epilepsipatienterne og medføre øget forbrug af tid 
til administration og den tid kommer til at gå fra patienterne. 
 
 
 
 
 
 Med venlig hilsen 
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Medicintilskudsnævnet                                          København d. 12.6.2013 

Sundhedsstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

2300 København S 

Att: Farmaceut Ulla Kirkegaard Madsen 

 

 

Vedr. revurdering af tilskud til antiepileptika 

 

1. Indledning 

GSK har gennem flere år forsket og udviklet medicin til patienter med epilepsi. I Danmark har vi på 

nuværende tidspunkt indregistreret de to præparater Lamictal(Lamotrigin) og Trobalt(Retigabin).  

 

GSK er tilhænger af en rationel anvendelse af epilepsi medicin, da en sådan anvendelse kan være med 

til at frigøre økonomiske ressourcer til gavn for danske epilepsi patienter.      

 

GSK antager at Medicintilskudsnævnet anerkender de grundlæggende principper bag behandling af 

epilepsi, som fordrer individuel behandling, og at behandlende læge har mulighed for at individualisere 

behandlingen af epilepsi, med henblik på at opnå størst mulig anfaldsfrihed for den enkelte patient.     

 

Vi vil i dette høringssvar gerne opfordre til, at der inden revurdering af tilskudsstatus i ATC N03A 

gruppen, foretages en analyse af behandlingsindsatsen og udskrivningsmønstrene indenfor 

terapiområdet.   

 

2. Generelle aspekter for behandling med antiepileptika, AED 

Valg af AED er helt individuelt og tages fra patient til patient, idet det er nødvendigt og afgørende at 

vurdere det enkelte præparats effekt over for anfaldstypen samt vurdere bivirkningsprofilen hos den 

enkelte patient. Ud over effekt og bivirkninger er det også vigtigt at vurdere alder, køn, eventuelle 

kontraindikationer, interaktioner samt mulig co-morbiditet. Herudover kommer de sociale og 

socioøkonomiske konsekvenser af ikke optimal behandling.   

 

Det er således helt afgørende for at opnå den bedst mulige behandling for patienten, at specialisten 

har mulighed for på baggrund af en vurdering af patientens forhold at prøve forskellige præparater for 

at finde det der er bedst egnede, når ovenstående betragtninger er gjort.  

 

3. Behandlingsvejledning ved partielle anfald 

Ifølge Sundhedsstyrelsens Referenceprogram for Epilepsi 2005 anbefales det, at tillægsbehandling først 

initieres, når monoterapi er afprøvet uden tilfredsstillende effekt hos patienten. Også i behandlingen af 

partielle anfald gælder det således, at det er afgørende for at opnå det bedst mulige 

behandlingsresultat, at lægen har mulighed for at afprøve og tilbyde patienten forskellige 

behandlingsmuligheder herunder forskellige præparater.  

 

 



 
 

 

 

4. Medicin tilskud til AED i Danmark 

Medicintilskud til Trobalt og Lamictal udgør en meget begrænset del af det samlede tilskud indenfor 

ATC–gruppe N03A. 

Salget af Trobalt udgjorde i 2012 ca. 350.000 kr. og salget af Lamictal 15,5 millioner kr.  

Markedsandelen i 2012 for de to præparater målt i DDD er henholdsvis: Trobalt: 0,03 % og Lamictal 

1,8%. Patentet på Lamictal er udløbet, hvilket naturligvis allerede har medført betydeligt generisk 

tilstedeværelse og substitution.  

 

Derudover anbefales Trobalt(Retigabin) ikke til standard brug af IRF, som i anmeldelse af 29.5.2011 

konkluderer at: ”Retigabin bør derfor kun anvendes, når andre alternativer ikke har vist tilstrækkelig 

effekt eller har uacceptable bivirkninger”.   
Institut for Rationel Farmakoterapi 29-05-2011 

 

De samlede udgifter til ATC N03A er substantielle, hvilket med overvejende sandsynlighed kan føres 

tilbage til det faktum, at der er flere indikationer for visse AED, hvoraf nogle repræsenterer en markant 

del af det samlede forbrug i ATC gruppen. Vi vil derfor gerne tilskynde, at der udarbejdes en mere 

dybdegående analyse af forbrugsmønstret og behandlingsindsatsen, sådan at det kortlægges meget 

mere præcist hvori det reelle forbrug, i forbindelse med epilepsi behandlingen, består.  

 

5. Behandling med Lamictal og Trobalt 

Lamictal (lamotrigin) er indiceret til voksne og unge i alderen 13 år og derover som monoterapi eller 

tillægsbehandling af epilepsi med partielle og generaliserede anfald, herunder tonisk/kloniske anfald.  

Samt anfald associeret med Lennox-Gastaut syndrom. Lamictal gives som tillægsbehandling, men kan 

være det første antiepileptikum til at starte med ved Lennox-Gastaut syndrom.   

Børn og unge i alderen 2-12 år som tillægsbehandling af epilepsi med partielle og generaliserede anfald, 

herunder tonisk/kloniske anfald og anfald associeret med Lennox-Gastaut syndrom. Samt monoterapi ved 

typiske absencer. 

Trobalt (retigabin) er indiceret som tillægsbehandling af partielle anfald med eller uden sekundær 

generalisering hos voksne i alderen 18 år eller derover med epilepsi. EMA anbefaler, at Trobalt kun 

anvendes til patienter, hvor anden antiepileptisk medicin ikke har tilstrækkelig effekt eller ikke tåles.  

Dette skyldes, at man i kliniske langtidsforsøg har observeret blå-grålig misfarvning/pigmentering af 

hud, læber og negle samt pigmentering i øjne, herunder retina. Forandringerne er set hos patienter, 

der har været behandlet med retigabin i lang tid, typisk mere end to år. Pigmentforandringerne i 

øjnene kan muligvis indebære en risiko for synsnedsættelse. 

Dette indebærer bl.a. at Trobalt kun skal anvendes til behandlingsresistente patienter efter en nøje 

vurdering af fordele og ulemper, og at patienterne skal følges med regelmæssige øjenundersøgelser.  

 

I de studier der ligger til grund for godkendelsen af retigabin ved partielle anfald ses, at over 75 % af 

alle patienterne var i samtidig behandling med ≥ 2 antiepileptika. Patienterne havde på tværs af alle 

studierne haft epilepsi i gennemsnitligt 22 år og en medianfrekvens af anfald ved baseline på 8-12 pr. 

28 dage. Patienterne blev randomiseret til placebo eller doser af retigabin på 600, 900 eller 1.200 

mg/dag (se tabel 1). Patienterne skulle have ≥ 4 partielle anfald pr. 28 dage i løbet af en 



 
baselineperiode på 8 uger. Patienterne måtte ikke være anfaldsfri i ≥ 21 dage. Vedligeholdelsesfasen 

varede 8 eller 12 uger.  Retigabin var effektiv som tillægsbehandling hos voksne med partielle anfald i 

tre kliniske studier. Retigabin var statistisk signifikant bedre end placebo, ved dosis på 600 mg/dag (ét 

studie), 900 mg/dag (to studier) og 1.200 mg/dag (to studier). 

Den videnskabelige komite for lægemidler til mennesker (CHMP) under Det europæiske  

 

 

6. Afslutning 

Med udgangspunkt i de ovenfor nævnte behov for individuel behandling, og vigtigheden af denne ifht. 

størst mulig anfaldskontrol, vil GSK hermed opfordre til en Medicintilskudsnævnet til at indhente 

yderligere informationer omkring forbrugsmønstre, samt at få kortlagt behandlingsindsatsen mere i 

detaljer.  

 

Det samlede mål, må være fortsat at give danske læger størst mulig terapeutisk handlefrihed i forhold 

til at målrette behandlingen til den enkelte epilepsi patient, hvorved der opnås mest gunstig 

terapeutisk effekt.         
 

 

      

GlaxoSmithKline Pharma A/S, Nykær 68, 2605 Brøndby, Danmark.  

 

Vedlagte kilder – Sundhedsstyrelsens referenceprogram, behandling af Epilepsi 2005; SPC Trobalt; SPC Lamictal 

 

 

 



  
 

 
Høringssvar 
 

Høring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for lægemidler mod 

epilepsi 

 

Med henvisning til Medicintilskudsnævnets høringsmail af 22. marts 2013 

vedr. forslag til nævnets indstilling til Sundhedsstyrelsen om fremtidig til-

skudsstatus for lægemidler mod epilepsi skal det oplyses, at Lægeforeningen 

generelt bakker op om og ser positivt på nævnets arbejde med en revurde-

ring af lægemidlernes tilskudsstatus, herunder også lægemidler mod epilep-

si.  

 

Lægeforeningen har noteret, at de relevante lægefaglige selskaber er orien-

teret om nævnets arbejde med revurdering af tilskudsstatus for lægemidler 

mod epilepsi og på denne baggrund har mulighed for at fremsætte konkrete 

faglige input til nævnets forslag til indstilling. 

 

Lægeforeningen har ikke yderligere bemærkninger. 
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Medicintilskudsnævnet 

Sundhedsstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

2300 København S 

att: Ulla Kirkegaard Madsen 

 

 

 

Vedr. Revurdering af tilskud til antiepileptika AED 

 

 

UCB har gennem mange år forsket og udviklet medicin til patienter med epilepsi, og på nuværende tidspunkt har  

UCB i Danmark de godkendte præparater Keppra (levetiracetam) og Vimpat (lacosamid). UCB anerkender 

sundhedsstyrelsens (SST) arbejde med revurdering af medicintilskud for at sikre et rationelt brug af medicin, og vi 

har derfor sendt første bidrag vedr. epilepsi til SST. ( ref. brev 31.aug 2012) 

 

Med stor interesse kan vi konstatere, at behandlingen af epilepsi vurderes af tilskudsnævnet som: 

 

- en meget individualiseret og kompleks behandling 

- der i højgrad varetages af speciallæger i neurologi og pædiatri 

- det er vigtigt at behandlingen kan tilpasses nemt og hurtigt 

- patientregister data viser hensigtsmæssig og rationel udskrivning af AED 

 

Det har stor betydning for den store og ikke ubetydelige gruppe af patienter med epilepsi, at der opnås en 

tilstrækkelig behandlingsindsats. Vi finder det her vigtigt at understrege, at patienter med anfaldsfrihed og 

samtidig god tolerabilitet overfor valgte AED ikke bør udsættes for medicinskifte.  

 

Ligeledes er det nødvendigt at kommende ændringer ikke øger behandlingsforløbet for de relativt mange 

patienter (35 %), der ikke er tilstrækkeligt behandlet i monoterapi og derfor har behov hurtig tilpasning af 

behandlingen. 

 

Den seneste markedsundersøgelse i Danmark viser, at der gns. går 7 – 8 måneder, fra behandlingsstart til der 

vælges en supplerende behandling til patienter med ekstra behov.  Der går yderligere gns. 11- 12 måneder inden 

yderligere supplerende behandling tilbydes patienterne, der fortsat har anfald.  Altså ses forholdsvis lange 

behandlingsforløb i Danmark og det rejser naturligvis et behov om at fremskaffe yderligere information om den 

nuværende behandling af epilepsi i Danmark. 
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Vi kan derfor være bekymrede for, om vurderingen af behovet for nemt og hurtigt behandlingsskifte bliver 

imødeset med nuværende behandlingskapacitet i Danmark og om de nye tilskudsregler vil sikre tilstrækkelige 

muligheder og dermed rette behandling for epilepsi patienter. 

 

En løsning på dette dilemma kunne være, at sundhedsstyrelsen ved vedtagelsen af de mange tilskudsændringer 

samtidig sikre sig, gennem klar kommunikation og øget samarbejde med regionerne, at ingen patienter med 

fortsat utilstrækkelig behandling skal opleve lange og unødvendige behandlingsforløb. 

 

 

 

 

Med venlig hilsen 

 

Jens Agerholm 

Market Access Manager, Danmark 

UCB Nordic a/s 

 
 
 

 


	Desitin Pharma AS samlet.pdf
	Desitin Pharma AS
	Desitin - Bilag


