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Blgde kapsler med ethosuximid far generelt tilskud

Oral oplgsning med ethosuximid aendrer tilskudsstatus til generelt klausule-
ret tilskud

Afgarelse

Blgde kapsler med indhold af ethosuximid i styrken 250 mg eendrer med virkning
fra den 28. november 2022 tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til gene-
relt tilskud.

Oral oplgsning med indhold af ethosuximid i styrken 50 mg/ml a&endrer med virkning
fra den 28. november 2022 tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausule-
ret tilskud til fglgende klausul:

"Patienter med absencer, hvor behandling med ethosuximid kapsler ikke er mulig”.

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lsegemidler med indhold af etho-
suximid i ATC-gruppe NO3ADO1, som er eller har vaeret markedsfart per 27. okto-
ber 2022.

Denne afgarelse erstatter afgarelse af den 23. august 2022 om andring af til-
skudsstatus for ethosuximid oral oplgsning fra generelt tilskud til generelt klausule-
ret tilskud. Saledes bortfalder afggrelsen af den 23. august 2022.

Sagsfremstilling

Genoptag pa baggrund af nye anbefalinger

Dansk Neurologisk Selskab! og NICE? har i 2022 udgivet behandlingsvejledninger
med nye anbefalinger for brugen af ethosuximid. Den nye behandlingsvejledning
fra NICE? erstatter den daveerende vejledning Epilepsies: diagnosis and manage-
ment, som indgik i tidligere behandling af ansggning om generelt tilskud til Etho-
suximide "Orifarm”34 og i sagen om eendring af tilskudsstatus for oral oplgsning
med ethosuximid fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud. P& denne bag-
grund genoptager vi sager om tilskudsstatus for alle leegemidler med indhold af
ethosuximid.

Blgde kapsler med ethosuximid

Ethosuximide "Orifarm”, blgde kapsler med indhold af ethosuximid i styrken 250
mg (herefter blade kapsler med ethosuximid) fik den 9. juni 2020* generelt klausu-
leret tilskud til fglgende klausul:
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tienter med absencer, hvor det efter laegens samlede kliniske vurdering af patien-
ten vil veere uhensigtsmeessigt med et praeparatskifte til et andet antiepileptikum”.

Af vores afggrelse’ fremgar det, at vi i vores vurdering blandt andet lagde vaegt pa

den daveerende behandlingsvejledning Epilepsies: diagnosis and management fra

National Institute of Health and Care Excellence (NICE) og en udtalelse fra Dansk

Epilepsi Selskab og Dansk Paediatrisk Selskab om ethosuximids anvendelse i Dan-
mark.

Oral oplgsning med ethosuximid

Medicintilskudsneevnet anbefalede i deres indstilling® af den 20. maj 2020, at Lee-
gemiddelstyrelsen genoptog spgrgsmalet om fremtidig tilskudsstatus for etho-
suximid, oral oplgsning i styrken 50 mg/ml (herefter oral oplgsning med etho-
suximid) med henblik pa at sendre leegemidlernes tilskudsstatus fra generelt tilskud
til generelt klausuleret tilskud med tilskudsklausul svarende til den klausul, som
geelder for Ethosuximide "Orifarm”.

Leegemiddelstyrelsen traf i forleengelse heraf den 23. august 2022 afggrelse om, at
oral oplgsning med ethosuximid i styrken 50 mg/ml, med virkning fra den 28. no-
vember 2022, sendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret til-
skud til falgende klausul:

"Piger og fertile kvinder med absencer. Drenge med absencer, hvor behandling
med valproinsyre har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres. Meend og ikke-fertile
kvinder med absencer, hvor behandling med antiepileptika med generelt uklausule-
ret tilskud har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres. Velbehandlede patienter
med absencer, hvor det efter leegens samlede kliniske vurdering vil veere uhen-
sigtsmaessigt med et preeparatskifte. Behandling med ethosuximid i kapsler skal
ikke veere mulig.”

| vores afgarelse lagde vi blandt andet veegt pa den daveerende behandlingsvejled-
ning fra NICE, udtalelsen fra Dansk Epilepsi Selskab og Dansk Paediatrisk Selskab
om ethosuximids anvendelse i Danmark, samt pa, at behandlingsprisen for oral op-
lgsning med ethosuximid var hgjere end prisen for kapsler med ethosuximid og for
andre antiepileptika med generelt uklausuleret tilskud.

Godkendte indikationer
Blgde kapsler med ethosuximid er ifglge produktresumeet® godkendt til "voksne,

eeldre og bgrn over 6 ar:
e Pyknoleptisk absence savel som kompleks og atypisk absence.
¢ Myoklonisk-atonisk petit mal og myokloniske anfald hos unge (impulsiv pe-
tit mal), hvis andre laegemidler ikke er effektive og/eller ikke tales”.

Oral oplgsning med ethosuximid er ifalge produktresumeerne® 78210 godkendt til
absence (petit mal) epilepsi.

Anbefalet dosis
Den anbefalede daglige dosis af blgde kapsler med ethosuximid er 1.000 — 1.500

mg.5

Vedligeholdelsesdosis for oral oplgsning med ethosuximid er individuel.6.7:8.9.10
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Forekomst af epilepsi herunder absencer

Ifglge Sundhedsstyrelsens National klinisk retningslinje for udredning og behand-
ling af epilepsi hos barn og unge!! var der 2.311 bgrn og unge under 18 &r med en
epilepsidiagnose i Danmark i 2014. Epilepsiforeningen oplyser pa sin hjemme-
side’?, at ca. 50.000 personer har epilepsi i Danmark.

Ifelge Laegehandbogen?314 forekommer absencer sjeeldent hos voksne, mens bar-
neabsenceepilepsi udger ca. 5% af epilepsi hos bagrn med overveegt af piger. Bar-
neabsenceepilepsi debuterer oftest i 6-7 arsalderen hos normalt udviklede bgrn
med en genetisk disposition til epilepsi.

Symptomer og sygdomsforlgb ved absencer

Absencer kan optraede hyppigt og varer oftest 5-15 sekunder. Hos 50% af bgrnene
er fiernhedsepisoderne associeret med milde kloniske komponenter som blinken
eller en let atonisk komponent med for eksempel nik med hovedet. 50-80% har
ogsa generaliserede tonisk-kloniske anfald ved opvagning. Som oftest gar epilep-
sien spontant i remission, men 15% gar over i myoklon epilepsi i puberteten. 40%
af patienterne responderer ikke pa det ferst valgte antiepileptikum.4

Behandlingsvejledninger

Dansk Neurologisk Selskab (DNS)

I DNS’ behandlingsvejledning National behandlings- og visitationsvejledning for
epilepsit fra 2022 anbefales ethosuximid som 1. valg ved bgrneabsence epilepsi.
Ifglge DNS menes tidlig behandling med ethosuximid at have en mulig sygdoms-
modificerende effekt, hvor tidlig behandling giver stgrre chance for tidlig remission.
Valproinsyre anbefales af DNS som 2. valg, og vurderes af selskabet at veere li-
gesa effektiv som ethosuximid, men med flere, szerligt kognitive, bivirkninger. DNS
angiver, at ved vanskeligt behandlelige absencer kan kombinationsbehandling med
ethosuximid og valproinsyre veere en fordel. Lamotrigin anbefales som 3. valg. For
voksne med absencer anbefaler DNS ethosuximid som 2. valg, hvor lamotrigin, le-
vetiracetam og valproinsyre anbefales som 1. valg.

Herudover anbefaler DNS ethosuximid til behandling af andre anfaldstyper, hvor
absencer er en del af epilepsisyndromet (se Tabel 1).

Tabel 1. Anbefalinger fra DNS! for brugen af ethosuximid.
1. valg 2. valg 3. valg
Bgrneabsence Ethosuximid Valproinsyre Lamotrigin
epilepsi
Juvenil Ethosuximid/ Levetiracetam Topiramat/zonisamid
absenceepilepsi | valproinsyre/
lamotrigin
Epileptisk Ethosuximid/ Sultiam Steroid (3. tilleegsbe-
encephalopati valproinsyre/ (2. tilleegsbehandling) handling)
med spike-wave | levetiracetam
aktivitet under Efterfolgende supple-
sgvn Benzodiazepin rende behandling
(D/ES-SWAS) (1. tilleegsbehand- Immunoglobulin eller ke-
ling) togen dieet/Vagus nerve
stimulation
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1. valg 2. valg 3. valg

Myoklon Valproinsyre Ethosuximid Efterfglgende supple-

astatisk/atonisk (1. tilleegsbehandling) rende behandling

syndrom Topiramat, levetiracetam,
Lamotrigin eller clobazam | clonazepam m.fl. eller ke-
(2. tillaegsbehandling) togen diset/Vagus nerve

stimulation

Juvenil Valproinsyre/ Lamotrigin/ Topiramat/

myoklon levetiracetam/ zonisamid clobazam

epilepsi ethosuximid (hvis

absencer er domi-
nerende)

Dravet syndrom

Valproinsyre

Valproinsyre + stiripentol +
clobazam

eller

valproinsyre + topiramat

Ved myoklone anfald, ab-
sencer, fokale anfald
Ketogen dieet eller
ethosuximid/
levetiracetam/

zonisamid
Absencer hos Lamotrigin/ Ethosuximid Clobazam/
voksne levetiracetam/ clonazepam/
valproinsyre topiramat/
zonisamid

National Institute of Health and Care Excellence (NICE)

NICE angiver i deres nye behandlingsvejledning Epilepsies in children, young pe-
ople and adults? fra 2022, at ethosuximid bgr tilbydes som 1. valg ved absencer,
herunder bgrneabsence epilepsi.

Endvidere skriver NICE, at valproinsyre, som monoterapi eller som tilleegsbehand-
ling, kan tilbydes til falgende personer, hvis behandling med ethosuximid ikke er

vellykket:

e Drenge og maend.
e Piger under 10 ar, som vurderes ikke at have brug for antiepileptisk be-

handling ind i deres fertile alder.
o |kke-fertile kvinder.

NICE angiver desuden, at lamotrigin eller levetiracetam, som monoterapi eller til-
leegsbehandling, kan anvendes som 3. valg.

For patienter med flere anfaldstyper, herunder absencer, anbefaler NICE valproin-
syre som 1. valg hos drenge og maend, piger under 10 &r, som vurderes ikke at
have brug for antiepileptisk behandling ind i deres fertile alder og ikke-fertile kvin-
der. Ethosuximid, som tilleegsbehandling, eller lamotrigin eller levetiracetam, i mo-
noterapi eller tilleegsbehandling, kan overvejes som 2. valg, hvis behandling med
valproinsyre ikke er vellykket. Hos fertile piger og kvinder bgr lamotrigin eller leveti-
racetam overvejes som 1. valg.

Udtalelse fra Dansk Epilepsi Selskab og Dansk Paediatrisk Selskab

| forbindelse med behandling af ansggning om generelt tilskud til Ethosuximide
"Orifarm” kapsler af den 20. februar 202034 har vi indhentet en samlet udtalelse fra
Dansk Epilepsi Selskab og Dansk Paediatrisk Selskab om ethosuximids anven-
delse i Danmark.

Vi har blandt andet spurgt selskaberne, om danske laeger anvender ethosuximid til
andre patienter med epilepsi, fx patienter med myokloniske anfald. Hertil svarer

selskaberne, at ethosuximid kan forsgges hos bgrn ved behandling af absencer Side 4 af 9



ved for eksempel juvenil myoklon epilepsi. Ethosuximid har ikke effekt p& andre
anfaldstyper og er derfor heller ikke neevnt som farstevalg ved juvenil myoklon epi-
lepsi. Selskabet skriver endvidere, at det er sjaeldent, at absencer er den eneste
anfaldstype hos voksne og derfor anbefales ethosuximid ikke som farstevalg til be-
handling af absencer hos voksne.

Priser og behandlingspris
Behandlingsprisen for blgde kapsler med ethosuximid er 31,34 — 47,02 kr. per dag-
lig dosis (1.000 — 1.500 mg).

Behandlingsprisen for oral oplgsning med ethosuximid er 44,09 — 66,14 kr. per
daglig dosis (1.000 — 1.500 mg).

For lzegemidler med valproinsyre er behandlingsprisen for depotkapsler, depottab-
letter og enterotabletter 3,82 — 15,85 kr. per daglig dosis (900 mg - 1.000 mg). Be-
handlingsprisen for oral oplgsning, orale draber og depotgranulat er henholdsvis
25,54 kr., 9,81 kr. og 5,14 kr. per daglig dosis (1.000 mg). Leegemidler med indhold
af valproinsyre har generelt tilskud, undtagen Orfiril Retard, depottabletter i styrken
300 mg, som har generelt klausuleret tilskud?.

Lamotrigin findes i forskellige faste orale formuleringer. Behandlingsprisen er 0,88
— 9,31 kr. per daglig dosis (200 mg) for dispergible tabletter og tabletter. Leegemid-
ler med indhold af lamotrigin har generelt tilskud.

Levetiracetam findes i forskellige faste og flydende orale formuleringer, hvor prisen
for tabletbehandlingen er 1,01 kr. per daglig dosis (1.000 mg) og for oral oplgsning
2,26 kr. per daglig dosis (1.000 mg). Leegemidler med indhold af levetiracetam har
generelt tilskud.

En detaljeret prisoversigt af den 27. oktober 2022 fremgar af Bilag A.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens?® § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at lseegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

@ Tilskudsklausul for Orfiril Retard: "Velbehandlede patienter med epilepsi, hvor det efter leegens sam-
lede kliniske vurdering af patienten vil veere uhensigtsmaessigt med et preeparatskifte til et laegemiddel
med indhold af valproinsyre med generelt tilskud uden klausulering”.
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6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig la&egemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det falger videre af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Laegemiddel-
styrelsen i overensstemmelse med kriterierne fastsat i 8 1, stk. 2 og 3, vurderer,
om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret til-
skud).

Blgde kapsler med ethosuximid

Vi finder, at blade kapsler med ethosuximid har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgreenset indikation og at behandlingsprisen for blgde kapsler med
ethosuximid pa 31,34 — 47,02 kr. star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi. Vi vurderer, at leegemidlet dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for alle patienter omfattet af den god-
kendte indikation.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at blgde kapsler med ethosuximid ifglge pro-
duktresumeet® er godkendt til voksne, eeldre og barn over 6 ar med pyknoleptisk
absence savel som kompleks og atypisk absence, samt til myoklonisk-atonisk ab-
sence og myokloniske anfald hos unge (impulsiv petit mal), hvis andre leegemidler
ikke er effektive og/eller ikke tales.

Vi lzegger veegt pa de nye anbefalinger fra DNS! fra 2022, hvor ethosuximid anbe-
fales som eneste 1. valg ved behandling af barneabsence epilepsi og som muligt
1. valg ved juvenil myoklon epilepsi, hvis absencer er dominerende. Ethosuximid
anbefales desuden af DNS til behandling af andre epilepsiformer, hvor absencer er
en del af epilepsisyndromet (se Tabel 1). Vi leegger desuden veegt pa, at etho-
suximid og valproinsyre ifglge DNS er lige effektive, men at behandling med etho-
suximid er forbundet med feerre, seerligt kognitive, bivirkninger.

For voksne med absencer anbefaler DNS? ethosuximid som 2. valg, mens valpro-
insyre, lamotrigin og levetiracetam, som har generelt uklausuleret tilskud, er 1.
valg. For s& vidt angar disse patienter laegger vi veegt pa, at Dansk Epilepsi Sel-
skab og Dansk Paediatrisk Selskab i deres udtalelse angiver, at ethosuximid ikke er
1. valg til denne patientgruppe, da det er sjeeldent, at absencer er den eneste an-
faldstype hos voksne og, at Laegehandbogen?? skriver, at absencer sjeeldent fore-
kommer hos voksne.

Yderligere laegger vi veegt pa de nye anbefalinger fra NICE? fra 2022, hvor etho-
suximid anbefales som eneste 1. valg til behandling af absencer, herunder bgrne-
absence epilepsi. Denne anbefaling adskiller sig fra NICEs tidligere anbefaling fra
20203, hvor enten ethosuximid eller valproinsyre blev anbefalet til behandling af
drenge, maend og ikke-fertile kvinder.

Blgde kapsler med ethosuximid er dyrere end lsegemidler med indhold af valproin-
syre, lamotrigin og levetiracetam. | vores vurdering af, at prisen for blgde kapsler
med ethosuximid star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, leegger
vi imidlertid vaegt pd, at ethosuximid, som beskrevet i behandlingsvejledningerne
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fra DNS! og NICEZ2 er anbefalet som fagrstevalgsbehandling til patienter omfattet af
leegemidlets godkendte indikation.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for blgde kapsler med
ethosuximid og som kunne betyde, at leegemidlet ikke kan oppebaere generelt til-
skud.

Pa denne baggrund finder vi ikke leengere grundlag for at klausulere det generelle
tilskud til blgde kapsler med ethosuximid og aendrer laegemidlets tilskudsstatus fra
generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Oral oplgsning med ethosuximid

Vi finder, at oral oplgsning med ethosuximid har en sikker og veerdifuld terapeutisk
effekt pa en velafgreenset indikation og at behandlingsprisen pa 44,09 — 66,14 kr.
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi og saledes opfylder kri-
terierne i 8 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?® for patienter omfattet af
klausulen:

"Patienter med absencer, hvor behandling med ethosuximid kapsler ikke er mulig”.

I vores vurdering leegger vi vaegt pa, at oral oplgsning med ethosuximid ifelge pro-
duktresumerne®7.8.2.10 er godkendt til absence (petit mal) epilepsi.

Vi leegger veegt pa de nye anbefalinger for brugen af ethosuximid fra DNS? og
NICE?, som det kommer til udtryk i afsnittet for blgde kapsler med ethosuximid.

Pa denne baggrund og med henvisning til, at behandlingsprisen for oral oplgsning
med ethosuximid er hgjere end behandlingsprisen for blgde kapsler med etho-
suximid, finder vi, at prisen for oral oplgsning med ethosuximid alene star i et rime-
ligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for patienter med absencer, hvor be-
handling med kapsler med ethosuximid ikke er mulig.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for oral oplgsning med
ethosuximid og som kunne betyde, at leegemidlet ikke kan oppebaere generelt
klausuleret tilskud til patienter omfattet af den foreslaede klausul.

P& denne baggrund finder vi, at oral oplgsning med ethosuximid opfylder kriteri-
erne for generelt tilskud til patienter omfattet af den foresladede klausul og eendrer
pa den baggrund tilskudsklausul til "Patienter med absencer, hvor behandling med
ethosuximid kapsler ikke er mulig”.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar ovenfor og af vores prisoversigt af 27.
oktober 2022 (Bilag A).

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Retsregler

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtgarelse®® nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Jeevnfer § 4, stk. 2, sker
revurdering i overensstemmelse med de i 8 1, stk. 2 og 3, fastsatte kriterier.
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Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtggarelsen.

* % %

Revurdering
Vi har truffet denne afggrelse pa baggrund af oplysninger til radighed pa afggrel-
sestidspunktet. Vi kan revurdere afggrelsen, hvis forholdene senere aendrer sig.

Tilskudsstatus for blgde kapsler og oral oplgsning med ethosuximid vil blive revur-
deret i forbindelse med den regelmeessige revurdering af leegemidlers tilskudssta-
tus.

Med venlig hilsen
/A i
Ulla Kirkegaard Madsen
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5 Produktresume for Ethosuximide “Orifarm”. Laegemiddelstyrelsen. 18. oktober
2021. Offentliggjort 26. oktober 2021. Besggt 27. oktober 2022. Tilgeengelig fra:
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL %252FHu-
man%252FE%252FEthosuximide%2525200ri-
farm%252C%252520b1%2525¢3%2525b8de%252520kaps-
1er%252520250%252520mg.docx?button=S%C3%B8g&en-

tity id=613c027a03885864737fa398ce37cd08&entity type=productre-
sume&g=ethosuximide&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93

6 Produktresume for Zarondan. Laegemiddelstyrelsen. 21. juni 2021. Offentliggjort
26. oktober 2021. Besggt 27. oktober 2022. Tilgeengelig fra: http://produktre-
sume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL %252FHu-
Man%252FZ%252FZarondan%252C%2525200ral%2525200p1%2525¢3%2525b8s

ning%25252050%252520mg-ml.doc?button=S%C3%B8g&en-

tity id=f5fab821c549be4b45a2b4fa96bc6d2d&entity type=productre-
sume&g=Zarondan&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93

7 Produktresume for Zarondan (Orifarm). Leegemiddelstyrelsen. 15. juni 2021. Of-
fentliggjort 5. juli 2021. Besggt 27. oktober 2022. Tilgeengelig fra:
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8 Produktresume for Ethosuximid "2care4”. Leegemiddelstyrelsen. 15. juni 2021.
Offentliggjort 5. juli 2021. Besggt 27. oktober 2022. Tilgaengelig fra: http://produkt-
resume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHu-
man%252FE%252FEtho-
suximid%2525202care4%252520%2525282care4%252529%252C%2525200ral%
2525200p1%2525¢3%2525b8sning%25252050%252520mg-ml.doc?but-
ton=S%C3%B8qg&entity id=1252618895aa80990baba813c9ddleb4&en-
tity_type=productresume&qg=Ethosuximid&rank=1&type=&utf8=%E2%9C%93

° Produktresume for Ethosuximid "Nordic Prime”. Leegemiddelstyrelsen. 29. juni
2021. Offentliggjort 4. juli 2022. Besggt 27. oktober 2022. Tilgaengelig fra:
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL%252FHu-
man%252FE%252FEthosuximid%252520Nor-
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tity id=a4a90785294e6b437f975a15e4d679c2&entity type=productre-
sume&g=Ethosuximid&rank=0&type=&utf8=%E2%9C%93

10 Produktresume for Ethosuximid "Paranova”. Laegemiddelstyrelsen. 15. juni 2021.
Offentliggjort 5. juli 2021. Besggt 27. oktober 2022. Tilgeengelig fra:
http://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/http%253A%252F%252Fspcweb.dkma.dk%252FSPCREPL %252FHu-
mMan%252FE%252FEthosuximid%252520Paranova%252520%252528Para-
nova%252529%252C%2525200ral%2525200p1%2525¢3%2525b8sning%2525205
0%252520mg-ml.doc?button=S%C3%B8g&en-

tity id=4280fde77d31bf5cf8593dcdfbO0aee5d&entity type=productresume&qg=Etho-
suximid&rank=2&type=&utf8=%E2%9C%93

11 Sundhedsstyrelsen. National Klinisk Retningslinje for udredning og behandling af
epilepsi hos bgrn og unge. 2015. Besggt 27. oktober 2022. Tilgeengelig fra:
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2015/~/me-
dia/50C59BBCAAB54D23AF4CC187A15D1945.ashx

12 Epilepsiforeningen. Epilepsi i tal. Besggt 27. oktober 2022. Tilgaengelig fra:
https://www.epilepsiforeningen.dk/epilepsi/epilepsi-i-tal/

13 Leegehandbogen. Epilepsi. Opdateret 19. september 2022. Besggt 27. oktober
2022. Tilgeengelig fra: https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbo-
gen/neurologi/tilstande-og-sygdomme/kramper/epilepsi/

14 |_eegehandbogen. Epilepsi hos barn. Opdateret 22. marts 2021. Besggt 27. okto-
ber 2022. Tilgaengelig fra: https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbo-
gen/paediatri/tilstande-og-sygdomme/neurologi/epilepsi-hos-boern

15 Bekendtggrelse om medicintilskud nr. 728 af den 30. maj 2022. Tilgeengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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Prisoversigt for laegemidler med indhold af ethosuximid
Priser pr. 17. oktober 2022

Laegemiddelstyrelsen
Sagsnr. 2022092957
27. oktober 2022

Ethosuximid

Blgde kapsler
(Ethosuximide "Orifarm")

Voksne og bgrn >6 ar:

31,34-47,02

Klausuleret® 250 mg 100 stk 783,60 Vedligeholdelsesdosis (1.000-1.500 meg)
1.000-1.500 mg daglig’ ' ' &
Oral opl@sning
(fx Ethosuximid "Nordic o .
Prime") NO3ADO1 Bgrn <6 ar:
Vedligeholdelsesdosis 20-
40 mg/kg/dagn
. 8/ke/dog 44,09-66,14
Generelt tilskud 50 mg/ml 200 ml 440,90 (1.000-1.500 mg)
Voksne og bgrn >6 ar: ’ ’ g
Vedligeholdelsesdosis
1.000-1.500 mg daglig
Valproinsyre
Depotgranulat 500 mg 100 stk 282,15 5,64 (1.000 mg)
(Orfiril Long) 1000 mg | 100 stk 514,15 5,14 (1.000 mg)
Generelt tilskud
Depotkapsler 300mg | 100 stk 217,95 6,54 (900 mg)
(Orfiril Long)
Depottabletter 300 mg 100 stk 127,20 ' 3,82 (900 mg)
(fx Delepsine Retard) Klausuleret® 300mg | 100 stk 528,40 ‘6003‘100:) mg til atfte”' 15,85 (900 mg)
N03AGO1 500mg | 100 stk 201,55 ep°bp;ae|pa3ra 4,03 (1.000 mg)
Enterotabletter 300mg | 100 stk 171,65 anbetates 5,15 (900 mg)
(fx Delepsine) , 500 mg 100 stk 218,75 4,38 (1.000 mg)
Generelt tilskud
600 mg 100 stk 311,65 3,12 (600 mg)
Oral oplgsning 60 mg/ml 200 ml 303,70 25,31 (1.000 mg)
(fx Delepsine) 60 mg/ml | 250 ml 383,00 25,54 (1.000 mg)
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27. oktober 2022

Orale draber

(600)-1000 mg til aften,

(Delepsine) NO3AGO1 Generelt tilskud 200 mg/ml | 100 ml 196,20 depotpraeparat 9,81 (1.000 mg)
anbefales®
Lamotrigin
i i 3,70-7,40 kr.
Dlspergltfle tab_letter eller 50 mg 60 stk 111,05 , , r
Tygge-/dispergible tabletter (100-200 mg)
(fx Lamotrigin "1A Farma") 50 100 stk 228 85 4,58-9,15 kr.
mé ° ’ (100-200 mg)
4,65-9,31 kr.
100 60 stk 279,35 ’ ’
me ° (100-200 mg)
49- kr.
100mg | 100 stk 349,35 3,49-6,99 kr
Bgrn og unge i alderen 2- (100-200 mg)
200 mg 56 stk 252,00 12 ar (monoterapi): 4,50 kr. (200 mg)
200mg | 112 stk 315,85 Normalvedligeholdelses- | o5 - (500 mg)
dosis 1-10 mg/kg/dag.
Tabletter Maksimal 1,17-2,34 kr.
50 60 stk 35,05 . ,
(fx Lamotrigin "1A Farma") mé ° vedligeholdelsesdosis er (100-200 mg)
NO3AX09 Generelt tilskud 200 mg/dag. 1,25-2,50 kr.
50 100 stk 62,60
me ° (100-200 mg)
Voksne og unge i alderen 0,85-1,70 kr.
100 m 60 stk 50,95
i 13 dr og derover. (100-200 mg)
(monoterapi): 1,19-2,38 kr.
100 m 100 stk 119,15
& Vedligeholdelsesdosis (100-200 mg)
200 mg 60 stk 52,95 100-200 mg/dag.” 0,88 kr. (200 mg)
200 mg 100 stk 190,50 1,91 kr. (200 mg)
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Levetiracetam
Oral oplgsning 100 mg/ml | 150 ml 292,80 19,52 (1.000 mg)
(fx Levetiracetam "Stada")

100 mg/ml | 300 ml 67,65 2,26 (1.000 mg)
Tabletter 500 mg 100 stk 50,50 1,01 kr. (1.000 mg)

1.000 mg daglig (eldre

(fx Levetiracetam "Krka") NO3AX14 Generelt tilskud 500 mg 200 stk 113,75 3 1,14 (1.000 mg)
eventuelt kun 500 mg)
750 mg 100 stk 109,70 1,10 kr. (750 mg)
Tabletter 1000 mg 100 stk 117,80 1,29 kr. (1.000 mg)

(fx Levetiracetam "Krka")

1000 mg | 200 stk 189,15 1,04 kr. (1.000 mg)

! pris inkl. recepturgebyr, der pt. udggr 10 kr.

% Dosis ifglge produktresumeerne.

®Dosis ifolge Dansk Neurologisk Selskabs behandlingsvejledning "Valg af antiepileptisk behandling". Tilgaengelig fra https://neuro.dk/wordpress/nnbv/wp-content/uploads/sites/2/AED2.png .

* Klausul for Ethosuximide "Orifarm": "Piger og fertile kvinder med absencer. Drenge med absencer, hvor behandling med valproinsyre har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres. Mand og ikke-fertile kvinder med
absencer, hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres. Velbehandlede patienter med absencer, hvor det efter leegens samlede kliniske
vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmaessigt med et praeparatskifte til et andet antiepileptikum®.

® Klausul for Orfiril Retard (valproinsyre): "Velbehandlede patienter med epilepsi, hvor det efter leegens samlede kliniske vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmaessigt med et praeparatskifte til et laegemiddel

med indhold af valproinsyre med generelt tilskud uden klausulering".
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Liste over virksomheder, der modtager vores afggarelse af 27. oktober 2022 om fremtidig til-
skudsstatus for leegemidler med indhold af ethosuximid (ATC-kode: NO3ADO1)

2cared ApS

Essential Pharma (M) Limited
Nordic Prime ApS

Orifarm A/S

Orifarm Generics A/S
Paranova Danmark A/S
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