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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheden

Generelt tilskud til nogle pregabalin kapsler

Den 30. september 2011 afsluttede vi revurdering af tilskudsstatus for laegemidler
til behandling af depression og angst, og den 11. december 2013 afsluttede vi re-
vurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod epilepsi. Vi har siden fulgt udviklin-
gen i priser for de omfattede laegemidler, og pa grund af priseendringer har vi pa ny
vurderet tilskudsstatus for pregabalin.

Afgarelse

Med virkning fra den 4. juli 2016 aendrer vi tilskudsstatus for nedenstaende leege-
midler med indhold af pregabalin (ATC-gruppe NO3AX16) fra generelt klausuleret
tilskud med klausulen:

"Generaliseret angst eller supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor (sup-
plerende) behandling med angstdeempende laeegemiddel/antiepileptika med gene-
relt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres, eller hos
velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samlede kliniske vurdering af pati-
enten vil vaere forbundet med stor risiko for tilbagefald/ uhensigtsmaessigt med et
skifte til angstdeempende lsegemiddel/antiepileptikum med generelt tilskud uden
klausulering”

til generelt tilskud.

Afgarelsen geelder disse lsegemider:

Brieka, kapsler, harde

Pregabalin "Accord”, kapsler, harde
Pregabalin "Krka”, kapsler, harde
Pregabalin "Mylan”, kapsler, harde
Pregabalin "Orion”, kapsler, harde
Pregabalin "Sandoz GmbH”, kapsler, harde
Pregabalin "STADA”, kapsler, harde

Begrundelse
Disse laegemidler med indhold af pregabalin er godkendt til behandling af epilepsi
0g generaliseret angst.

Epilepsi
Den godkendte indikation omfatter supplerende behandling til voksne med re-
frakteere partielle anfald med eller uden sekundaer generalisering.

Vi finder, at prisen (den gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn beregnet
over seks prisperioder) for disse pregabalin kapsler nu star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi, nar behandlingen stilles over for behandling med an-
tiepileptika med generelt tilskud, der ogsa kan anvendes som supplerende behand-
ling af partielle anfald (fx lamotrigin, levetiracetam og topiramat).
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Generaliseret angst

Vi finder, at prisen (den gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn beregnet
over seks prisperioder) for disse pregabalin kapsler nu star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi, nar behandlingen stilles over for behandling med lee-
gemidler mod generaliseret angst med generelt tilskud (fx citalopram, escital-
opram, sertralin og venlafaxin). Pregabalin er ikke farstevalg til behandling af gene-
raliseret angst, med vi laegger vaegt pa, at der kan veere forskel pa den effekt, de
enkelte patienter har af et bestemt preeparat og hvilke bivirkninger, den enkelte pa-
tient oplever af de forskellige leegemidler, og at behandlingsprisen er relativt lav.

Ovenstdende pregabalin kapsler opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud.

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigter af 20. juni 2016
for leegemidler mod epilepsi og leegemidler mod depression og angst. Prisoversig-
terne er vedlagt.

Vi falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler, der meddeles gene-
relt tilskud.

Leegemidlet Lyrica, der ogsa indeholder pregabalin, er udover epilepsi og generali-
seret angst ogsa godkendt til behandling af neuropatiske smerter. Pa grund af for-
skellene i de godkendte indikationer er ovenstdende leegemidler ikke i samme sub-
stitutionsgruppe som Lyrica, og de har dermed ikke samme tilskudspris. Lyrica er
ikke omfattet af denne afggrelse.

Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 144, stk. 1, jf. 8 1, stk. 1 og
2 i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af pregabalin er omfattet af den regel-
maessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Venlig hilsen
SI/A ]

Ulla Kirkegaard Madsen

1 Jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud (med senere &ndringer)

Side 2 af 2



20. juni 2016
Sagsnr: 2016052251

Prisoversigt for leegemidler mod epilepsi

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

16 til 20/6-2016)

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, ber egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 11/4-20

1. ATC [2. Laegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis  |4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form (mg) enhedspris (kr.) behandlingspris
per dggn (kr.)
NO3AA Barbiturater og derivater
NO3AAQ2 [Fenobarbital 50 - 100 ° tabletter 50/ 100 2,49 / 3,26 2,49 3,26
NO3AAO03 [Primidon 750 - 1000 2° |[tabletter 250 6,32 18,96 25,28
NO3AB Hydantoinderivater
NO3ABOS |Fosfenytoin linj.veeske 75 mg/ml | 55,75/ htgl
NO3AD Succinimidderivater
NO3ADO1 | Ethosuximid | 1000 - 2000 ° |oral oplgning 50 mg/ml | 031/ ml 6,20 - 12,40
NO3AE Benzodiazepinderivater
NO3AEO1 [Clonazepam 1-4 ®  [tabletter 05/2 0,66 / 0,90 1,32 1,80
1-4 orale dréber 2,5 mg/ml 5,10 / ml 2,04 8,16
NO3AF Carboxamidderivater
NO3AF01 [Carbamazepin 600 - 1600 *° [tabletter 200 1,10 3,30 8,80
600 - 1600 depottabletter 300 / 600 2,15/ 3,84 4,30 10,24
600 - 1600 oral suspension 20 mg/ml 0,36 / ml 10,80 28,80
NO3AF02 [Oxcarbazepin 600 2100 2° |Filmovertrukne tabl. 300 / 600 0,71/ 1,57 1,42 5,50
600 - 2100 tabletter 300 / 600 508/ 9,55 10,16 33,43
600 - 2100 oral suspension 60 mg/ml 1,21/ mi 12,10 42,35
NO3AFO03 |Rufinamid 400 - 3200° |Filmovertrukne tabl. 400 20,53 20,53 164,24
400 3200 oral suspension 40 mg/ml 2,59/ ml 25,90 207,20
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NO3AF04 |Eslicarbazepin 800 - 1200 °® |tabletter 800 51,27 51,27 76,91
NO3AG  Fedtsyrederivater
NO3AGOL1 |Valproinsyre 800 - 2000 ° depottabletter 300 / 500 1,22/ 1,76 2,98 7,04
800 - 2000 depottabletter 300 4,81 12,83 32,07
800 - 2000 depotkapsler, harde 300 2,13 5,68 14,20
800 - 2000 enterotabletter 300 / 500 / 600 1,67/ 15/ 3,17 3,17 10,57
800 - 2000 depotgranulat 500 / 1000 2,87/ 5,21 4,59 10,42
800 - 2000 suppositorier 300 13,20 35,20 88,00
800 - 2000 oral oplgsning 60 mg/mi 0,54/ ml 7,20 18,00
800 - 2000 orale draber, oplgsn. 200 mg/mi 1,26 / mi 5,04 12,60
inj.veeske, oplgsning 100  mg/ml 24,54 | ml
NO3AGO04 |Vigabatrin 1000 - 4000 2% [filmovertrukne tabl. 500 5,30 10,60 42,40
1000 - 4000 afdelte pulvere 500 9,85 19,70 78,80
NO3AX Andre antiepileptika
NO3AX09 [Lamotrigin 100 - 600 ° [tabletter 100 / 200 0,96 / 1,22 0,96 3,66
100 - 600 dispergible tabl. 100 / 200 0,94 / 1,11 0,94 3,33
NO3AX11 [Topiramat 150 - 600 2° [filmovertrukne tabl. 50/ 100 / 200 0,71/ 0,91/ 1,25 2,13 3,75
150 - 600 kapsler, harde 15 4,20 42,00 168,00
NO3AX12 [Gabapentin 900 - 5600 3*° |kapsler, harde 300 / 400 0,60 / 0,7 1,80 9,80
900 - 5600 filmovertrukne tabl. 600 / 800 800 1,20 / 7,04 14,38 1,80 100,66
NO3AX14 [Levetiracetam 1000 - 3000 2° [filmovertrukne tabl. 500 / 1000 0,81/ 1,31 1,62 3,93
1000 - 3000 oral oplgsning 100 mg/ml 0,88/ ml 8,80 26,40
konc.t.inf.veesk.opl. 100 mg/ml 41,05/ ml
NO3AX15 |Zonisamid 300 - 600 ° kapsler, harde 100 11,80 35,40 70,80
NO3AX16 [Pregabalin 150 - 600 “*° [kapsler, harde 75/ 150 / 300 0,73 / 1,11/ 1,50 1,46 3,00
kapsler, harde 75/ 150 / 300 8,06/ 12,20/ 16,44 16,12 32,88
NO3AX17 [Stiripentol 50 mg/kg “*7 |kapsler, harde 250 / 500 3361/ 77,32 168,05 193,30
50 mg/kg pulver t. oral susp. 250 / 500 40,03/ 77,66 200,15 194,15
NO3AX18 [Lacosamid 200 - 400 2*° [filmovertrukne tabl. 100 / 200 16,60 / 32,67 33,20 65,34
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200 - 400 syrup 10 mg/mi 2,06 41,20 82,40
inf.vaeske, oplgsning 10 mg/ml 21,10 / mi
NO3AX21 [Retigabin 600 - 1200 *° [filmovertrukne tabl. 200 / 400 10,40/ 20,52°% 31,20 61,56
NO3AX22 [Perampanel 4 -12 ¢ [filmovertrukne tabl. 4/ 12 44,29 / 60,12 44,29 60,12
NO3AX23 [Brivaracetam 50 200 2° [filmovertrukne tabl. 25/ 100 29,49/ 29,49 58,98 58,98
oral oplgsning 10 mg/ml 5,95/ ml
inf.veeske, oplgsning 10 mg/ml 61,88 / ml
NO5BA  Benzodiazepinderivater
NO5BAOQ1 [Diazepam 5-10 6 rektalvsk.,opl,endos 5/ 10 mg/dosis| 28,75/ 54,42 28,75 54,42
5-10 rektalvaeske, opl@sn. 5 mg/ml 26,34 / ml 26,34 52,68
NO5BA09 [Clobazam 10 - 40 *  |tabletter 10 1,63 1,63 6,52
NO5CD Benzodiazepinderivater
NO5CDO02 [Nitrazepam 0,5 1 mg/kg ® [tabletter 25/5 1,01/ 1,84 5,05 9,20
NO5CDO08 [Midazolam 25- 10 6 mundhulevaeske 5/ 10 267,53 / 267,31 267,53 267,31

Noter/forklaringer:

1

Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

Doseres 2 gange dagligt

Doseres 3 gange dagligt

Doseres 2- 3 gange dagligt

Dggndoser (speendvidde) fra den Nationale Rekommandationsliste

Dosis fra produktresumeet

Priser udregnet for et barn pa 25 kg.

N O WwWN

Udgaet. Prisen er seneste pris.
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Prisoversigt for leegemidler mod depression og angst

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laagemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, ber egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 11/4-20 16 til 20/6-2016)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis 4.|Leegemidd  el- 5. Styrke(r) 5. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form (mg) enhedspris (kr.) behandlingspris
per dagn (kr.)

NO3AX Andre antiepileptika

NO3AX16 [Pregabalin 300 - 600 ° |Kapsler, harde 300 16,44 16,44 - 32,88
300 1,50 15 - 3
Oral oplgsning 20 mg/mi 2,80 kr/ml 42 - 84

NO5AH Diazepiner, oxazepiner, thiazepiner og oxepine r

NO5AHO04 [Quetiapin 150 4 |Depottabletter 150 18,40 18,4

NO5AN Lithium

NO5ANO1 |Lithium Individuelt 5 |Tabletter 300 1,59

Depottabletter 6 (mmol Li+) 1,95

NO5BA Benzodiazepinderivater

NO5BAO1 [Diazepam 5 ® |Tabletter 5 0,65 0,65
Inj. opl./ Inj. emulsion |5 mg/ml 9,98 - 12,82 kr. per ampul a 2 ml

10 ° |Suppositorier 10 15,48 15,48
NO5BAO02 |Chlordiazepoxid 10 ® |Filmovertrukne tab. 10 1,05 1,05
NO5BA04 [Oxazepam 15 ® |Tabletter 15 2,36 2,36
NO5BAO06 [Lorazepam 1 ® |Tabletter 1 1,3 1,3
NO5BAO08 [Bromazepam 3 ® |Tabletter 3 0,88 0,88
NO5BAO09 |Clobazam 10 ® |Tabletter 10 1,63 1,63
NO5BA12 |Alprazolam 0,5 ® |Tabletter 0,5 0,48 0,48
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Depottabletter 0,5 2,19 2,19
NO5BB Diphenylmethanderivater
NO05BBO01 |Hydroxyzin 25 ® |Filmovertrukne tab. 25 0,56 0,56
NO5BE Azaspirodecanedionderivater
NO5BEOQ1 [Buspiron 10 - 30* |Tabletter 10 4,26 4,26 - 12,78
NO6AA  [Tricycliske antidepressiva (TCA)
NO6AAO2 |Imipramin 150 - 200 ° 7 |Filmovertrukne tab. 25 1,18 7,08 - 9,44
NO6AA04 [Clomipramin 75 - 150 57 ?|Filmovertrukne tab. 25 1,73 5,19 - 10,38
75 -150 ®7 |Depottabletter 75 2,80 2,80 - 5,60
Injektion/infusion 12,5 mg/ml *Udgaet 10/1-11**° 12,29 kr./ampul a 2 ml
NO6AAQ09 |Amitriptylin 100 - 150 °7 |Filmovertrukne tab. 50 1,07 2,14 - 321
100 - 150 ° [Depotkapsler 50 1,65 3,30 - 4,95
NO6AA10 |Nortriptylin 75 -125 ®5 |Tabletter 25 /50 0,83 /1,75 2,58 - 4,33
NO6AA12 [Doxepin 75 -150 ®7 |Kapsler, harde 25 /50 1,04 / 1,63 267 - 4,89
NO6AA16 [Dosulepin 75 - 150 °7 |Overtrukne tab. 75 2,21 2,21 - 4,42
NO6AA21 [Maprotilin 75 - 150 ®7 [Filmovertrukne tab. 75 3,46 3,46 - 6,92
NO6AB  |Selektive serotonin genoptagsheemmere (SSRI)
NO6ABO3 |Fluoxetin 20 57 |Kapsler, harde 20 0,90 0,90
20 ®7 |Oplgselige tab. 20 1,50 1,50
NO6ABO4 |Citalopram 20 -40 °° [Filmovertrukne tab. 20 / 40 0,34 / 0,41 0,34 - 0,41
NOGABO5 [Paroxetin 20 ® 7 [Filmovertrukne tab. 20 0,52 0,52
NO6ABO6 |Sertralin 50 - 100 ®°® [Filmovertrukne tab. 50 / 100 0,43 / 0,61 0,43 - 0,61
50 - 100 ® |Konc.til oral oplgsning 20 mg/ml *Udgaet (2009)**° 12,38 - 24,75
NO6ABO8 |Fluvoxamin 100 57 |Tabletter 100 7,57 7,57
NO6AB10 |Escitalopram 10 -20 °° |Filmovertrukne tab. 10 / 20 0,62 / 0,68 0,62 - 0,68
10 -20 5 |Orale dréber 20 mg/ml 13,82 kr./ml 6,91 - 13,82
10 20 Smeltetabletter 10 / 20 9,62 / 18,24 9,62 - 18,24
NO6AF Monoaminoxidase-




20. juni 2016
Sagsnr: 2016052251

haemmere, non-selekt.
NOBAFO01 |lsocarboxazid 10 -20 57 |Tabletter 10 10,40 9,37 - 18,75
NO6AG Monoaminoxidase
type a haemmere
NO6AGO02 |Moclobemid 300 - 600 ° 7 ?|Filmovertrukne tab. 150 3,05 6,10 - 12,20
NO6AX  |Andre antidepressiva
NO6AX03 |[Mianserin 60 -90 °7 [Filmovertrukne tab. 30/ 60 2,63 / 6,55 6,55 - 9,18
NO6AX11 [Mirtazapin 30 ® 7 |Filmovertrukne tab. 30 0,65 0,65
30 57 |Smeltetabletter 30 0,68 0,68
30 ® |Oral oplgsning 15 mg/ml (udgée 5,24 kr./m| *° 10,48
NOBAX16 |Venlafaxin 75 -150 *7 |Depotkapsler, harde 75 / 150 0,78 / 0,99 0,78 - 0,99
NO6AX18 [Reboxetin 8 ® 73| Tabletter 4 3,93 7,86
NO6AX21 |Duloxetin 60 -80 °7 |Enterokaps., harde 60 0,99 0,99 - 1,32
NO6AX22 |Agomelatin 25 -50 °*7 |Filmovertrukne tab. 25 14,09 14,09 - 28,18
NOB6AX26 |Vortioxetin 10 1 |Filmovertrukne tab. 5/10 8,03 / 12,18 12,18
15/ 20 18,61 / 19,83

Noter/forklaringer:

Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

Doseres 2-3 gange dagligt

Doseres 2 gange dagligt

Dosering fra Medicin.dk

FEkvieeffektiv dosis fra Den Nationale rekommendationslistes baggrundsnotater

Rekommanderet i Den Nationale rekommendationsliste

Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfaelde i Den Nationale rekommendationsliste

Ikke rekommanderet i Den Nationale rekommendationsliste

DDD-veerdi (WHO)

Prisen er beregnet som et gennemsnit af priserne i leegemidlets sidste 6 prisperioder

e
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Saedvanlig vedligeholdelsesdosis fra Medicin.dk




