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Til Virksomheden

Revurdering af tilskudsstatus for lsegemidler til bédnandling af
depression og angst

Laegemiddelstyrelsen har revurderet tilskudsstatudd aktuelt godkendte
lzegemidler i ATC-gruppe NOG6A (antidepressiva) cgseilaegemidler i
ATC-gruppe NO3A (antiepileptika), NOSA (antipsykat) og NO5B
(anxiolytika), der er eller har veeret markedsfent p1. september 2011.
Vi vedlaegger vores afgarelse.

Nedenfor falger en oversigt over de af Deres vinkiseds lsegemidler, der
er omfattet af afgarelsen.

Afggrelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningssieer af
lzegemidlerne.
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LAGEMIDDEL

Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for lsegemidletil behandling af
depression og angst
30. september 2011
Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afggrelaedering af
tilskudsstatus for laeegemidler i ATC-gruppe NGgantidepressiva, og
visse lzegemidler i ATC-gruppe NO3A, NO5A og NG58m er godkendt
til markedsfgring i Danmark, og som er eller hareisearkedsfart per den g gsnummer:
21. september 2011. LMST2011012330

Afgarelsen far virkninger 5. marts 2012.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling ongkenidlernes fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen den 3. 4j12 Vi henviser til det
heri anfgrte om sagsforlgbet. Naevnets indstillirgimeferencer og bilag
kan ses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside,
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Statistik, prisettitgkud > Tilskud til
medicin > Generelle tilskud > Revurdering > Se ailaeder > Nyhed af 6.
maj 201%.

Medicintilskudsnaevnets indstilling har veeret i hgrhos bergrte
virksomheder, relevante videnskabelige selskabg@atigntforeninger,
Sundhedsstyrelsen og Institut for Rationel Farmedaqt (IRF). Vi har
modtaget 9 hgringssvar, som kan ses under nyhEel september 2011,
jf. ovennaevnte sti

! Bupropion (NO6AX12) er kun godkendt til rygeoploay derfor ikke omfattet af
denne afggrelse. Duloxetin (NO6AX21) harde entepsla i styrkerne 20 og 40 mg er
ikke godkendt til behandling af angst og depressigrdisse styrker er derfor ikke
omfattet af denne afggarelse.

2 Quetiapin tabletter (NO5AH04) og diazepam rektakes(NO5BAO1) er ikke
godkendt til behandling af angst og depressions®iggemiddelformer er derfor ikke
omfattet af denne afggrelse.

® http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statigpitiser-og-tilskud/tilskud-til-
medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/hngrover-medicintilskudsnaevnets-
ind--e-n06a-mfl

* http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statispitiser-og-tilskud/tilskud-til-
medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/hogsisvar-paa-
medicintilskudsnaevnets--e-n06a-mfl
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Samtlige hgringssvar blev forelagt for Medicintilslsnaevnet pa made den
23. august 2011. Neevnet fastholdt sin indstillihden 3. maj 2011.

Veaesentlige synspunkter i de indkomne hgringssvat ralation til
afggrelsen og Laegemiddelstyrelsens bemaerkningtirfremgar af et
hgringsnotat (Bilag 1).

De priser, der ligger til grund for denne afgarefsemgar af Bilag C til
naevnets indstilling. Priserne har ikke sendret sigentligt siden.

Nedenfor falger vores afgarelse, begrundelse, lovdjag og
klagevejledning.

Afgarelse

1.
Laegemidler i ATC-gruppe NO3AX (andre antiepilepjikeed indhold af
lzegemiddelstoffet

pregabalin (NO3AX16)

aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskudirklausulen:
"Epilepsi eller generaliseret angst”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

» Epilepsi.
* Generaliseret angst
o hvor behandling med angstdeempende leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sidstrgekkelig
eller ikke tolereres, eller
0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetiandlede
patienter til angstdeempende laeegemiddel med generelt
tilskud uden klausulering efter laegens samledeskian
vurdering af patientens mentale tilstand vil vaerbdindet
med stor risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicistiudsbekendtgarelsen

Med henvisning til sundhedslovér§ 144, stk. 2, finder
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidfylder kriterierne for generelt

®> Bekendtggrelse nr. 180 af den 17. marts 2005.\@&.retsinfo.dk
® Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 208 www.retsinfo.dk



klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlerne ordineres til patienter, der er orafatt ovenstaende klausul.

2.
Laegemidler i ATC-gruppe NO5AA (phenothiazin medadisk sidekaede)
med indhold af leegemiddelstoffet

acepromazin (NO5AAQ04)
andrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens 8§ 144 2stkfter
Leegemiddelstyrelsens vurderirigge muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling alkiewilisse laegemidler
opfylder medicintilskudsbekendtggrelsens kritefegrmeddelelse af
generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud), jf
medicintilskudsbekendtggrelsens 8 1, stk. 2.

3.
Depottabletter i ATC-gruppe NOSAH (diazepiner, cainer, thiazepiner
og oxepiner) med indhold af lsegemiddelstoffet

quetiapin (NOSAHO04)

gendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

o Skizofreni.
* Bipolar lidelse.
* Supplerende behandling ved depression
o hvor behandling med antidepressivum med genelstutd
uden klausulering har vist sig utilstraekkelig ellde
tolereres, eller
0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetiandlede
patienter til antidepressivum med generelt tilskdén
klausulering efter leegens samlede kliniske vurdgeaiin
patientens mentale tilstand vil veere forbundet sted
risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse lsegemid#leropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpylder kriterierne for generelt



klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlerne ordineres til patienter, der er orefatt ovenstaende klausul.

4,
Laegemidler i ATC-gruppe NO5AN (lithium) med indhaidl
lsegemiddelstoffet

lithium (NO5ANO1)
bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

Laegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidleésdbopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i mediciskludsbekendtgarelsen.

5.
Perorale lzegemidler og suppositorier i ATC-grup@aBIA
(benzodiazepinderivater) med indhold af lsegemidoésne

diazepam (NO5BAO1)
chlordiazepoxid (NO5BAO2)
oxazepam (NO5BA04)
lorazepam (NOSBAOG)
bromazepam (NO5BAOS)
clobazam (NO5BA09)
alprazolam (NO5BA12)

bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 7, i medtilskudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144 Xt&fter
Leegemiddelstyrelsens vurderiiidge muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling alkiewilisse laegemidler
opfyldermedicintilskudsbekendtgarelsens kriterier for méelde af
generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud) §jfl, stk. 3, nr. 7, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

6.
Parenterale lsegemidler i ATC-gruppe NO5BA (benzassgpinderivater)
med indhold af leegemiddelstoffet

diazepam (NO5BAO1)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudikke generelt tilskud.



Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 8, i medtilskudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144 Zstkfter
Leegemiddelstyrelsens vurderirigge muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling alkiewilisse lsegemidler
opfylder medicintilskudsbekendtggrelsens kritefegrmeddelelse af
generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud) §jfl, stk. 3, nr. 8, i
medicintilskudsbekendtggarelsen.

7.
Leegemidler i ATC-gruppe NO5BB (diphenylmethandeevamed indhold
af l,egemiddelstoffet

hydroxyzin (NO5BBO01)
bevarer geeldende tilskudsstatukke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens § 144 Xt&fter
Leegemiddelstyrelsens vurderiiidgge muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling alkiewilisse laegemidler
opfylder medicintilskudsbekendtggarelsens kritefegrmeddelelse af
generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud) §jfL, stk. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

8.
Leegemidler i ATC-gruppe NO5BE (azaspirodecanediowaeer) med
indhold af leegemiddelstoffet

buspiron (NOSBEO1)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

* Generaliseret angst

o hvor behandling med angstdeempende leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sigstrigekkelig
eller ikke tolereres, eller

o ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetandlede
patienter til angstdeempende laeegemiddel med generelt
tilskud uden klausulering efter laeegens samledeskian
vurdering af patientens mentale tilstand vil vearddindet
med stor risiko for tilbagefald.



Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i mediciskludsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Leegemiddelstyrelsen, at disse laegemidpéylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdsesas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfafetvenstaende klausul.

9.
Leegemidler i ATC-gruppe NOG6AA (tricycliske antidegsiva (TCA)) med
indhold af leegemiddelstoffet

imipramin (NO6AAO02)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

* Enuresis nocturna.
* Depression
o hvor behandling med antidepressivum med genelstutd
uden klausulering har vist sig utilstreekkelig ellde
tolereres, eller
0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetiandlede
patienter til antidepressivum med generelt tilskdén
klausulering efter leegens samlede kliniske vurdgeain
patientens mentale tilstand vil veere forbundet sted
risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse lsegemid#leropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i mediciskludsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfafeivenstaende klausul.

10.
Perorale lzegemidler i ATC-gruppe NOGAA (tricyclisketidepressiva
(TCA)) med indhold af lsegemiddelstofferne

clomipramin (NO6AA04)
amitriptylin (NO6AAQ9)
nortriptylin (NO6AA10)
doxepin (NO6AAL2)
dosulepin (NO6AAL6)
maprotilin (NO6AA21)



bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

Laegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidldésdbopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

11.
Parenterale lsegemidler i ATC-gruppe NOGAA (tricgk® antidepressiva
(TCA)) med indhold af leegemiddelstoffet

clomipramin (NO6AA04)
aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudittke generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse lsegemid#leropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 8, i medtilskudsbekendtggrelsen.

Det er med henvisning til sundhedslovens 8§ 144 2stkfter
Leegemiddelstyrelsens vurderirigge muligt at identificere bestemte
sygdomme eller persongrupper, til behandling alkiewilisse laegemidler
opfylder medicintilskudsbekendtgarelsens kriteftgrmeddelelse af
generelt tilskud (generelt klausuleret tilskud).

12.

Leegemidler med undtagelse af oral suspension ogekrat til oral
oplgsning i ATC-gruppe NOGAB (selektive serotoningetagsheemmere
(SSRI)) med indhold af leegemiddelstofferne

fluoxetin (NOGABO3)
citalopram (NO6AB04)
paroxetin (NO6ABO5)
sertralin (NOGABO6)

bevarer geeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse laeegemidlésdbopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

13.

Leegemidler med undtagelse af orale draber i AT(@euNO6AB
(selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI)) natwbid af
lzegemiddelstofferne:

fluvoxamin (NO6ABO08)
escitalopram (NO6AB10)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:



* Depression eller angst

o hvor behandling med antidepressivum/angstdeempende
lzegemiddel med generelt tilskud uden klausulerargvist
sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller

0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetiandlede
patienter til antidepressivum/angstdeempende leegiainid
med generelt tilskud uden klausulering efter lsegens
samlede kliniske vurdering af patientens mentédeatd
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse lsegemidleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfatfetvenstaende klausul.

14.

Oral suspension, koncentrat til oral oplgsning @deodraber i ATC-
gruppe NO6AB (selektive serotoningenoptagshaeemn&s&l)) med
indhold af leegemiddelstofferne

paroxetin (NO6ABO5)
sertralin (NOGABOG6)
escitalopram (NO6AB10)

andrer tilskudsstatus fra generelt tilskuddignerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

» Depression eller angst, hvor behandling med peroral
antidepressivum/angstdeempende lsegemiddel i fastfering
med generelt tilskud uden klausulering ikke er guuli

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse lsegemid#leropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfatfetvenstaende klausul.

15.

Laegemidler i ATC-gruppe NO6AF (monoaminoxidasehaerameon
selektive (non-selektive MAO-hgemmere)) med indledld
lsegemiddelstoffet



isocarboxazid (NOGAFOL)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

* Depression

o hvor behandling med antidepressivum med genelstutd
uden klausulering har vist sig utilstreekkelig ellde
tolereres, eller

0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for vellandlede
patienter til antidepressivum med generelt tilskddn
klausulering efter leegens samlede kliniske vurdgeaih
patientens mentale tilstand vil veere forbundet sted
risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidtleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Leegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpéylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdsesas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfafetvenstaende klausul.

16.
Laegemidler i ATC-gruppe NO6AG (monoaminoxidase tggeemmere
(type a MAO-haemmere)) med indhold af leegemiddéstof

moclobemid (NO6AGO02)
bevarer gaeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidlésdbopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

17.
Laegemidler med undtagelse af oral oplgsning i AT@ge NO6AX
(andre antidepressiva) med indhold af lsegemiddétsie

mianserin (NO6AX03)
mirtazapin (NO6AX11)
venlafaxin (NOGAX16)

bevarer gaeldende tilskudsstatugenerelt tilskud.

Laegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidldésdbopfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i mediciskludsbekendtgarelsen.



18.
Oral oplgsning i ATC-gruppe NO6AX (andre antidepres) med indhold
af leegemiddelstoffet

mirtazapin (NO6AX11)

gendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

* Depression, hvor behandling med peroralt antidspres) i fast
lzegemiddelform med generelt tilskud uden klausodeikke er
mulig.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i mediciskludsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdsess § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfafetvenstaende klausul.

19.
Laegemidler i ATC-gruppe NO6AX (andre antidepressivad indhold af
leegemiddelstofferne

reboxetin (NO6AX18)
agomelatin (NO6AX22)

aendrer tilskudsstatus fra generelt tilskudginerelt klausuleret tilskud
med klausulen:

* Depression

o hvor behandling med antidepressivum med genelstutd
uden klausulering har vist sig utilstraekkelig ellde
tolereres, eller

o ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for wetandlede
patienter til antidepressivum med generelt tilskddn
klausulering efter leegens samlede kliniske vurdgeain
patientens mentale tilstand vil veere forbundet sted
risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpgylder kriterierne for generelt
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klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdseas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfatfetvenstaende klausul.

20.
Leegemidler i ATC-gruppe NO6AX (andre antidepressimad indhold af
lsegemiddelstoffet

duloxetin (NO6AX21)
aendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskudirklausulen:
"Moderat til sveer depression og/eller generalisangjst”
til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

» Depression eller generaliseret angst

o hvor behandling med antidepressivum/angstdeempende
leegemiddel med generelt tilskud uden klausulerengvist
sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller

0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for vellandlede
patienter til antidepressivum/angstdeempende leegiinid
med generelt tilskud uden klausulering efter lsegens
samlede kliniske vurdering af patientens menttdeand
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemittleropfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicistdudsbekendtgarelsen.

Med henvisning til sundhedslovens § 144, stk.ritjdr
Laegemiddelstyrelsen, at disse laeegemidpéylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. medicintilskudsbekendtdsesas § 1, stk. 2, nar
laegemidlet ordineres til patienter, der er omfafetvenstaende klausul.

Begrundelse

Generelt om praeparatskift inden for denne gruppe ateegemidler
Medicintilskudsneaevnet skriver i sin indstilling &fmaj 2011, at det er
naevnets vurdering, at preeparatskift til de bilkggenerelt
tilskudsberettigede behandlingsalternativer i matifgelde kan forega
ukompliceret.

Medicintilskudsneevnet vurderer dog, at der kan vaatenter, der i dag er
velbehandlede pa et af de dyrere behandlingsatieenaog som alt andet
lige vil kunne behandles lige sa godt med et iligbehandlingsalternativ,
men hvor et preeparatskift i helt saerlige tilfeeldegpund af den
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velbehandlede patients mentale tilstand kan vaebeifiolet med stor risiko
for tilbagefald.

Pa dette grundlag indstiller Medicintilskudsnze\atetlausulere det
generelle tilskud til en reekke lsegemidler til betiany af depression og
angst til blandt andet de tilfeelde, hvor leegenredtesamlet klinisk
vurdering af patientens mentale tilstand findegtgiraeparatskift vil veere
forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Vi leegger veegt pd, at neevnet finder, at et praegiaftafior de mange
patienter, der er i behandling for depression elteyst, kan forega
ukompliceret, men at der ogsa inden for gruppegrati€nter i behandling
for angst og depression findes patienter, der sésgare, at et
preeparatskift kan veere forbundet med stor risikailfeagefald. Med
henvisning til hensynet til denne helt szerlige gaipf sarbare patienter,
klausuleres det generelle tilskud til en reekke lmedker, der tidligere har
haft generelt tilskud, bl.a. til velbehandlede gater, der efter lsegens
samlede kliniske vurdering af patientens mentéeand vil veere
forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Ad 1. Leegemidler med indhold af pregabalin
Leegemidler med indhold af pregabalin er godkendirogendes til
behandling af generaliseret angst (GAD), epilegsneuropatiske smerter.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris per dgghdbandling med
lzegemidler med indhold af pregabalin udger mell&@2 kr. for den
laveste sekvieffektive dosis og 33,58 kr. for dejeste.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige lavesteandlingspris per
dagn for behandling med lsegemidler med indholdtafapram, sertralin
og venlafaxin mellem 0,43 kr. og 3,50 kr.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet i sistilling af 3. maj
2011 henviser til, at pregabalin ikke er fgrsteshighandling, og at
pregabalin farst skal anvendes, hvor behandling ehetigstdeempende
lzegemiddel med generelt tilskud uden klausulerawgvist sig
utilstraekkelig eller ikke tolereres. Vi laegger eitldve veegt pa, at
Medicintilskudsnaevnet skriver, at der kan veerekigirpa den effekt, de
enkelte patienter har af et bestemt lsegemiddeldiehbivirkninger, den
enkelte patient oplever af de forskellige lsegennidle

Pa denne baggrund vurderer vi, at den behandlingsigeeveerdi af
pregabalin star i et rimeligt forhold til priserr featienter med generaliseret
angst i tilfeelde, hvor behandling med et angstdaaxgéegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sigstrigekkelig eller ikke
tolereres. Tilskuddet klausuleres derfor til dipaienter.
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Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af leegemidler” anfgrte, klausuleregeigerelle tilskud
endvidere til patienter, hvor lsegen efter en saklieisk vurdering af
patientens mentale tilstand i helt seerlige tilfaidder, at et preeparatskift
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Leegemidler med indhold af pregabalin er ogsa godikiéirbehandling af
epilepsi og neuropatiske smerter. Leegemidlets atelse hertil er ikke
omfattet af denne revurdering, og pregabalin bewdskud til epilepsi
som en del af leegemidlets generelt klausulereslati.

Ad 2. Leegemidler med indhold af acepromazin

Laegemidler med indhold af acepromazin er godkehiéebhandling af ikke
psykotiske tilstande praeget af angst, speendinggiiitabilitetet hos
affektlabile karakterafvigere, angstneurotikeresegile. Desuden til hikke,
kvalme og opkastning.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet hemvisat acepromazin
ikke naevnes af Dansk Selskab for Almen Medicin (MBA
Sundhedsstyrelsen eller IRF til behandling af depon eller angst og
anbefaler, at det generelle tilskud til leegemidied indhold af
acepromazin bortfalder. Med henvisning hertil \aret vi, at laegemidlet
ikke opfylder kriterierne i medicintilskudsbekendtglsens 8 1, stk. 2, for
at oppebeere generelt tilskud.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestensggdomme eller
persongrupper til behandling af hvilke, leegemidhexd indhold af
acepromazin opfylder kriterierne for generelt tildk

Ad 3. Depottabletter med indhold af quetiapin

Depottabletter med indhold af quetiapin er godkemdehandling af bl.a.
skizofreni og bipolar lidelse. | 2010 blev leegeratdbgsa godkendt til
supplerende behandling af depressive episodermigdlar depression,
hvor monoterapi med antidepressiva ikke har vadsgeigekkeligt.
Depottabletterne fik i januar 2011 ogsa generskud til den nye
indikation.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for quetiapiger 18,16 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige lavesteandlingspris per
dagn for behandling med lsegemidler med indholdtafapram, sertralin
og venlafaxin mellem 0,43 kr. og 3,50 kr.

Vi leegger veegt pa, at quetiapin depottabletter efievnets vurdering ikke
er fgrstevalgsbehandling til supplerende behandlfrdgpressive episoder,
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og at prisen er hgj. Vi laeegger endvidere veegt plledlicintilskudsnaevnet
skriver, at der kan veere forskel pa den effekemleelte patienter har af et
bestemt lsegemiddel og hvilke bivirkninger, den dtekpeatient oplever af
de forskellige lsegemidler.

Pa dette grundlag er det vores vurdering, at dearmingsmaessige veerdi
af leegemidlet kun star i et rimeligt forhold tiiggn som supplerende
behandling af depressive episoder hos patienterumigpdlar depression,
hvor supplerende behandling med et antidepressiechgenerelt tilskud
uden klausulering har vist sig utilstreekkelig elldee tolereres. Tilskuddet
klausuleres derfor til disse patienter.

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af leegemidler” anfagrte, klausuleregeieerelle tilskud
endvidere til patienter, hvor lsegen efter en saklieisk vurdering af
patientens mentale tilstand i helt seerlige tilfaidder, at et preeparatskifte
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Quetiapin depottabletter er ogsa godkendt til belag af skizofreni og
bipolar lidelse. Leegemidlets anvendelse hertiklee iomfattet af denne
revurdering, og quetiapin depottabletter bevarefoddilskud til disse
anvendelser som en del af l,egemidlets generelsiderede tilskud.

Ad 4. Leegemidler med indhold af lithium
Laegemidler med indhold af lithium er godkendt tamer og forebyggelse
ved maniodepressiv lidelse.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste pris for lithium per enhddar 1,16 kr. for
tabletter og 1,29 kr. for depottabletter.

Antallet af personer, der igennem de sidste 5 ainaast en recept pa
laegemidler med indhold af lithium, har veeret neestendret pa knap
9.000 personer arligt. Dette antal deekker leegetsidievendelse pa alle
indikationer.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vundextdithium har sin
faste veldefinerede plads som tilleegsbehandlingwederat til sveer
depression for at forsteerke den antidepressiv&tedfeantidepressiva.

Pa denne baggrund og med henvisning til leegemildte¢ésbehandlingspris
finder vi, at leegemidler med indhold af lithium glafer kriterierne for at
oppebeere generelt tilskud.

Lithiums anvendelse til andet end tilleegsbehandhedy unipolar
depression er ikke omfattet af denne revurdering.
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Ad 5. Perorale lzegemidler og suppositorier med indbid af diazepam,
chlordiazepoxid, oxazepam, lorazepam, bromazepamlabazam eller
alprazolam

Perorale lzegemidler samt suppositorier med indabld
benzodiazepinderivater er godkendt til angst- agilstande. Derudover er
flere benzodiazepinderivater ogsa godkendt til ladkabstinenssymptomer,
og enkelte har yderligere indikationer — clobazarsdedes ogsa godkendt
til epilepsi.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet vundexteder er
naerliggende risiko for afheengighed og misbrug vesedaegemidler.

Pa denne baggrund finder vi, at disse laegemidiesabikke opfylder
betingelserne for at have generelt eller genelaliduleret tilskud.
Clobazams anvendelse til behandling af epilepiiker omfattet af denne
revurdering.

Ad 6. Parenterale lsegemidler med indhold af diazepa
Parenterale lsegemidler med indhold af diazepanodkendt til bl.a.
angst- og urotilstande.

Godt 2.000 personer indlgste i 2010 recept pa pamenjektionsvaeske
eller injektionsemulsion.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vundertediazepam
injektionsvaeske (oplasning og emulsion) primeereades pa sygehuse.

Pa denne baggrund finder vi, at disse laegemidker dpfylder kriterierne
for generelt tilskud.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestensggdomme eller
persongrupper til behandling af hvilke, diazepdnmjektion opfylder
kriterierne for generelt tilskud.

Ad 7. Leegemidler med indhold af hydroxyzin
Laegemidler med indhold af hydroxyzin er godkendie¢handling af angst
og pruritus (klge).

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet medisaing til
leegemidlets sederende egenskaber og manglendekkliaifaringer til
behandling af angst, vurderer, at hydroxyzin fdrisee bgr have generelt
eller generelt klausuleret tilskud. Vi finder pande baggrund ikke, at
leegemidlet opfylder kriterierne for at oppebaereegelt, herunder generelt
klausuleret tilskud.
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Ad 8. Laegemidler med indhold af buspiron
Leegemidler med indhold af buspiron er godkendighandling af angst og
urotilstande.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for busgigmer pa mellem 5,37
kr. og 16,11 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige lavesteandlingspris per
dagn for behandling med lsegemidler med indholdtafapram, sertralin
og venlafaxin mellem 0,43 kr. og 3,50 kr.

Leegemidler med indhold af buspiron angives af DSgdvh en mulighed
til behandling af GAD ved behandlingssvigt af SSRispiron er ikke
rekommanderet af IRF.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vundetsleegemidler med
indhold af buspiron ikke er farstevalgsbehandlihgehandling af angst
og urotilstande. Vi laegger endvidere vaegt pa, atibletiiskudsnaevnet
skriver, at der kan veere forskel pa den effekemleelte patienter har af et
bestemt lsegemiddel og hvilke bivirkninger, den dtekpatient oplever af
de forskellige lsegemidler.

Pa dette grundlag og med henvisning til at behagsifirisen er relativt
hgj, finder vi, at den behandlingsmaessige veerduapiron kun star i et
rimeligt forhold til prisen for patienter med geakseret angst, hvor
behandling med et angstdeempende lsegemiddel merkldiskud uden
klausulering har vist sig utilstraekkelig eller iktaereres. Tilskuddet
klausuleres derfor til disse patienter.

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af leegemidler” anfgrte, klausuleregeigerelle tilskud
endvidere til patienter, hvor laegen efter en sahiieisk vurdering af
patientens mentale tilstand i helt seerlige tilfaidder, at et preeparatskifte
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Ad 9 og 10. Leegemidler med indhold af imipramin ogerorale
lzegemidler med indhold af clomipramin, amitriptylin, nortriptylin,
doxepin, dosulepin eller maprotilin

Laegemidler med indhold af tricycliske antidepreagiVCA) er godkendt
til behandling af moderat til sveer depression. hanipin er desuden
godkendt til behandling af enuresis nocturna (iliigwhatlig vandladning).

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den

gennemsnitlige laveste behandlingspris for lavlestéholdsvis hgjeste
aekvieffektive dosis ligger jeevnt i gruppen i stesesordenen 2-3 kr. for
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den laveste aekvieffektive dosis og 4-7 kr. for Hejeste. Imipramin er
dog dyrere (6,78-9,04 kr.).

Antallet af patienter, der har indlgst en recepirddst ét tricyclisk
antidepressivum, har veeret ganske let stigendeegenie sidste 5 ar — fra
51.116 personer i 2006 til 57.670 personer i 2@allet ligger i det
vaesentlige pa amitriptylin og nortriptylin. 6.448rponer har i 2010 indlgst
en recept pa imipramin.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet vundextetricycliske
antidepressiva udover en vaerdifuld terapeutiskefiar deres
veletablerede plads i behandlingen af depressi@angst.

Med henvisning hertil og til leegemidlernes prisadér vi, at
laegemidlernes behandlingsmaessige veerdi stametigi forhold til
prisen og fortsat bgr have generelt tilskud, jg dedenfor om imipramin.

Imipramin er dyrere end de @gvrige tricycliske aaficessiva, og
sammenholdt med priserne pa de gvrige TCA leeggesegt pa, at
Medicintilskudsnaevnet finder, at den behandlingssigesseerdi af
imipramin kun star i et rimeligt forhold til priséar de patienter med
depression, hvor behandling med et antidepressimechgenerelt tilskud
uden klausulering har vist sig utilstreekkelig elldee tolereres. Med
henvisning til, at Medicintilskudsnaevnet skriverdar kan veere forskel pa
den effekt, de enkelte patienter har af et beskmgémiddel og hvilke
bivirkninger, den enkelte patient oplever af deskailige lsegemidler,
klausuleregilskuddet til imipramin derfor til disse patienter

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af leegemidler” anfagrte, klausuleregeieerelle tilskud
endvidere til patienter, hvor lsegen efter en saklieisk vurdering af
patientens mentale tilstand i helt seerlige tilfaidder, at et preeparatskifte
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Imipramin anvendes ogsa til behandling af enuresisurna. Vi vurderer, at
den behandlingsmaessige veerdi star mal med priselerioe indikation, og
leegemidlet bevarer tilskud til denne anvendelse sormel af lsegemidlets
generelt klausulerede tilskud.

Ad 11. Parenterale lsegemidler med indhold af clomi@min
Parenterale lsegemidler med indhold af clomipramigoelkendt til
behandling af moderat til sveer depression.

En person indlgste i 2010 recept pa clomipramiekinpnsvaeske.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet vunderteclomipramin
injektionsvaeske (oplgsning og emulsion) primaereades pa sygehuse.
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Pa denne baggrund finder vi, at disse laegemidker dpfylder kriterierne
for generelt tilskud.

Vi finder det ikke muligt at identificere bestensggdomme eller
persongrupper til behandling af hvilke, clomipramimnjektion opfylder
kriterierne for generelt tilskud.

Ad 12 og 13. Leegemidler (med undtagelse af oral aension,
koncentrat til oral oplasning og orale draber) medndhold af fluoxetin,
citalopram, paroxetin, sertralin, fluvoxamin eller escitalopram
Selektive serotoningenoptagsheemmere er godkerwithtandling af
moderat til svaer depression. En raekke af SSRlerdeseiden godkendt til
behandling af en eller flere angstlidelser, OCOP3&D.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for degsité SSRI (fluoxetin,
citalopram, paroxetin og sertralin) ligger undetkeone for laveste
a&kvieffektive dosis og 2-4 kr. for den hgjeste.

Behandlingsprisen for fluvoxamin ligger pa 7,55dg.for escitalopram pa
8,00-15,05 kr., jf. Bilag C til Medicintilskudsnaassts indstilling.

Vi leegger veegt pa det af Medicintilskudsnaevnet @finsevnets
indstilling af den 3. maj 2001 og vurderer pa debaggrund, at
lzegemidler med indhold af citalopram, sertralimogatin og fluoxetin
fortsat skal have generelt tilskud. Vi finder, &s# lsegemidler fortsat
opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 dtk. 2, i
medicintilskudsbekendtggarelsen.

Vi leegger veegt pa det af Medicintilskudsneevnet i@fienaevnets
indstilling af den 3. maj 2011 om escitalopranete perorale
formuleringer) og fluvoxamin og vurderer pa denagdrund, at
laegemidlernes behandlingsmaessige veerdi kun stéimeligt forhold til
prisen for patienter med depression eller angsty hehandling med et
antidepressivum/angstdeempende laeegemiddel med gednskad uden
klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikiadereres.

Med henvisning tilat Medicintilskudsnaevnet skriver, at der kan veere
forskel pa den effekt, de enkelte patienter haat dlestemt laegemiddel og
hvilke bivirkninger, den enkelte patient oplevedafforskellige
leegemidler, klausulerddskuddet til escitalopram (i faste perorale
formuleringer) og fluvoxamin derfor til disse patier.

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for

denne gruppe af leegemidler” anfarte, klausuleregeieerelle tilskud til
leegemidler med indhold af escitalopram (i fasteopde formuleringer) og
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fluvoxamin endvidere til patienter, hvor laegen eér samlet klinisk
vurdering af patientens mentale tilstand i heltigetilfeelde finder, at et
preeparatskift vil vaere forbundet med stor risikotibagefald.

Ad 14. Oral suspension, koncentrat til oral oplgsmig og orale draber
med indhold af paroxetin, sertralin eller escitalopam

SSRI er godkendt til behandling af moderat til sdagsression. En reekke
af SSRlerne er desuden godkendt til en eller #agstlidelser, OCD og
PTSD.

Af Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillingemgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for paroxatal suspension ligger
pa 15,10 kr. og for sertralin koncentrat til orpl@sning pa 12,38-24,75 kr.
Sertralin koncentrat til oral oplgsning udgik dddhandlen i 2009. Den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for esgitalm orale draber ligger
pa 9,56-19,12 kr.

Vi leegger veegt pa det af Medicintilskudsnzevnet r@finsevnets
indstilling af den 3. maj 2011 og vurderer pa debaggrund, at den
behandlingsmeessige veerdi af disse laegemidler ko et rimeligt

forhold til prisen for patienter med depressioeretingst, hvor behandling
med peroralt antidepressivum/angstdeempende laegehnidgt
formulering med generelt tilskud uden klausuleiildg er en mulighed.
Tilskuddet klausuleres derfor til disse patienter.

Ad 15. Leegemidler med indhold af isocarboxazid
Laegemidler med indhold af isocarboxazid er godkéhdehandling af
depression, der ikke har kunnet behandles meds&gctintidepressiva.

| Bilag C til Medicintilskudsnaevnets indstillinggimgar, at den
gennemsnitlige laveste behandlingspris for isoceabial udger 9,37 kr.-
18,75 kr.

Til sammenligning udger den gennemsnitlige lavesteandlingspris per
dagn for behandling med lsegemidler med indholdtafapram, sertralin
og venlafaxin mellem 0,43 kr. og 3,50 kr.

Medicintilskudsneaevnet henviser til, at isocarboddain anbefales med
forbehold, og at leegemidlerne har en hgj behansjting,
Medicintilskudsnaevnet skriver endvidere, at der kame forskel pa den
effekt, de enkelte patienter har af et bestemt taédpel og hvilke
bivirkninger, den enkelte patient oplever af deskatllige lsegemidler.

Pa denne baggrund vurderer vi, at den behandlingsigeeveerdi af

isocarboxazid kun star i et rimeligt forhold tiigen for patienter med
depression, hvor behandling med et antidepressimechgenerelt tilskud
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uden klausulering har vist sig utilstreekkelig elldee tolereres. Tilskuddet
klausuleres derfor til disse patienter.

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af leegemidler” anfagrte, klausuleregeieerelle tilskud
endvidere til patienter, hvor lsegen efter en saklieisk vurdering af
patientens mentale tilstand i helt seerlige tilfaidder, at et preeparatskift
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Ad 16. Leegemidler med indhold af moclobemid
Leegemidler med indhold af moclobemid er godkenditethandling af
moderat til sveer depression.

Vi leegger veegt pa det af Medicintilskudsnaevnet @@fiindstilling af den
3. maj 2011 om, at der kan veere forskel pa delkteffie enkelte patienter
har af et bestemt praeparat og hvilke bivirkningen enkelte patient
oplever af de forskellige lsegemidler, og at behaggprisen er relativt
lav, 3,20-6,40 kr. ifglge bilag C. P& dette grugdlarderer vi, at
leegemidlet fortsat skal have generelt tilskud.

Ad 17, 19 og 20. Leegemidler med undtagelse af omgplasning med
indhold af mianserin, mirtazapin, venlafaxin, reboetin, duloxetin eller
agomelatin

Leegemidlerne er godkendt til behandling af modravser depression —
venlafaxin og duloxetin endvidere til angst, ogakeltin derudover til
perifere diabetiske neuropatiske smerter.

Den gennemshnitlige laveste behandlingspris pa maipian og venlafaxin
ligger lige omkring en krone. Mianserin ligger p&@+6,75 kr., medens
reboxetin, duloxetin og agomelatin ligger pa 1116206 kr. for den
laveste aekvieffektive dosis og 20,08-29,50 kr.den hgjeste
&kvieffektive dosis.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet medisaing til den
anbefalede anvendelse og leegemidlernes behandisgsfinder, at
lzegemidler med indhold af venlafaxin og mirtazager det rationelle
forstevalg

ved behov for behandling med leegemidler med duaadPa denne
baggrund vurderer vi, at leegemidler med indholdesfiafaxin og
mirtazapin fortsat skal have generelt tilskud.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnzevnet findemianserin har en
plads i behandlingen af urotilstande hos eeldreleéP@e baggrund vurderer
vi, at leegemidler med indhold af mianserin forsadl have generelt
tilskud.
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Med henvisning til det af Medicintilskudsnaevnetaié i neevnets
indstilling af den 3. maj 2011 om, at der kan véerskel pa den effekt, de
enkelte patienter har af et bestemt lsegemiddeldiehbivirkninger, den
enkelte patient oplever af de forskellige laegennjdierderer vi med
henvisning til de relativt hgje behandlingsprisgrden
behandlingsmaessige veerdi af reboxetin og agomelketine star i et
rimeligt forhold til prisen for patienter med depsen, hvor behandling
med et antidepressivum med generelt tilskud udauaskilering har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres. Tilskuddet kdaleres derfor til disse
patienter.

Det samme geelder for duloxetin i relation til bediarg af depression eller
generaliseret angst. Vi vurderer pa denne baggatrdEn
behandlingsmaessige veerdi star i et rimeligt fortibjakisen for patienter,
hvor behandling med et antidepressivum eller amgstgende leegemiddel
med generelt tilskud uden klausulering har vistgitgtraekkelig eller ikke
tolereres. Tilskuddet klausuleres derfor til dipaienter.

Med henvisning til det ovenfor under "Generelt oreeparatskift inden for
denne gruppe af laeegemidler” anfarte, klausuleregeigerelle tilskud til
lzegemidler med indhold af duloxetin, reboxetin ggraelatin endvidere
til patienter, hvor leegen efter en samlet kliniskdering af patientens
mentale tilstand finder, at et praeparatskift i kedtrlige tilfeelde efter
lzegens samlede kliniske vurdering af patientengatestilstand vil veere
forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Duloxetins anvendelse til neuropatiske smertekler omfattet af denne
revurdering.

Ad 18. Oral oplgsning med indhold af mirtazapin
Mirtazapin er godkendt til behandling af major degsion.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris foranapin oral oplgsning
ligger pa 10,48 kr. Til sammenligning ligger deangemsnitlige laveste
behandlingspris pa mirtazapin i fast laegemiddelfomkring en krone, jf.
Bilag C i medicintilskudsnaevnets indstiling

Vi leegger veegt pa det af Medicintilskudsnaevnet i@fineevnets
indstilling af den 3. maj 2011 og vurderer pa debaggrund, at den
behandlingsmaessige vaerdi af mirtazapin oral optgskin star i et
rimeligt forhold til prisen for patienter, hvor betdling med peroralt
antidepressivum/angstdeempende laeegemiddel i fashiéddelform med
generelt tilskud uden klausulering ikke er en mhaid. Tilskuddet
klausuleres derfor til disse patienter.
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Lovgrundlag

Revurdering og tilbagekaldelse af meddelt tilskker sned hjemmel i § 3
og 8 4 i bekendtggrelse nr. 180 af den 17. ma@8 20n medicintilskud
0g i overensstemmelse med principperne i Leegenstdelsens
"Vejledning om procedure for revurderinger af lsegdiers tilskudsstatus”
af 8. juni 2005 samt Leegemiddelstyrelsens "Retrinjgs for vurdering
og sammenligning af leegemidler med revurderingegdmidlers
tilskudssta-tus” af 4. juli 2006. Link til disse klamenter findes pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk > Statistik, prisertitekud > Tilskud til
medicin > Generelle tilskud > Revurdering > Vejledyer'.
Medicintilskudsbekendtggrelsen og sundhedslovetefirpa
www.retsinfo.dk

Revurdering

| forbindelse med indfagrelsen af revurdering afdaagllers tilskudsstatus i
2005 blev det besluttet, at alle leegemidlers tiisistatus skal revurderes
regelmaessigt.

Laegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksaette adelvacderinger, fx
ved vaesentlige nye oplysninger om uhensigtsmadssigug, nye
behandlingsanbefalinger, vaesentlige priseendringer m
Leegemiddelstyrelsen fglger udviklingen i forbrugpiser for lsegemidler
omfattet af denne afgarelse.

Klagevejledning

Denne afggrelse kan indbringes for Indenrigs- ogd8adsministeriet,
Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikkevkirdere
Leegemiddelstyrelsens faglige skan.

Information

Vi informerer om aendringen pé vores hjemmésiBesuden informerer vi
per brev landets praktiserende laeger og privatiserkinde specialleeger.
Vi har bedt apotekerne om at udlevere et inforrms@ok til de bergrte
patienter. Pa vores hjemmeside ligger kopi af imftionsarket og brevet
til leegerne.

Relevante videnskabelige selskaber og patientfogenisamt gvrige
interessenter far en meddelelse med henvisningrids hjemmeside.

" http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statigpitiser-og-tilskud/tilskud-til-
medicin/generelle-tilskud/revurdering/vejledninger
8 www.laegemiddelstyrelsen.dk/depression-angst
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Med venlig hilse
Dein
e fe

Elisabeth Thomsen

Bilag 1: Notat om hgring over forslag til fremtidigskudssstatus for
leegemidler til behandling af depression og angs§tC-gruppe
NO6 m.fl.
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Bilag 1 - Notat om hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for lsegemidler
til behandling af depression og angst i ATC-grupp®&06 m.fl.

Haringsparter

Bergrte virksomheder

1A Farma A/S, 2care4 ApS, A Generic PharmaceufiéalA-Pharma ApS , Abacus Medicine ApS,
Abbotts Products ApS , Actavis A/S, Actavis NoréilS, Amdipharm Limited, Arrow Pharma ApS,
AstraZeneca A/S, BioPhausia A/S, Bluefish Pharmticals AB , Boehringer Ingelheim Danmark A/S,
Copyfarm A/S, EuroPharmaDK ApS, Eli Lilly Danmark@ GlaxoSmithKline Pharma A/S, Imi
Pharma AS, HEXAL A/S, Krka Sverige AB, Lundbeck Rha A/S, H. Lundbeck A/S, Meda AS,
MediLink A/S, Merck NM ApS, Mylan ApS, Novartis Hitacare A/S, OBA - Pharma ApS, Orifarm
A/S, Orifarm Generics A/S, Orion Pharma A/S, Pavanbanmark A/S, Pfizer ApS, Pfizer AB,
PharmaCoDane ApS, Ranbaxy Pharma AB, RatiopharmRd&he A/S, Sandoz A/S, Sandoz, Sanofi-
Aventis Denmark A/S, ScanimalHealth ApS, ScheritmiBh A/S, Servier Danmark A/S, Singad
Pharma ApS, Synthon BV, Teofarma S.r.l., Teva DekmaS og UCB Nordic A/S.

Laegevidenskabelige selskaber

Barne- og Ungdomspsykiatrisk Selskab, Dansk Gelogitk Selskab, Dansk Hovedpine Selskab,
Dansk Haeematologisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskamsk Neurologisk Selskab, Dansk
Neuropeediatrisk Selskab, Dansk Ortopaedisk Selgkatsk Psykiatrisk Selskab, Dansk Paediatrisk
Selskab, Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intevisidicin, Dansk Selskab for Geriatri, Dansk
Selskab for Klinisk Onkologi, Dansk Selskab for Naask Onkologi, Dansk Selskab for Palliativ
Medicin, Dansk Medicinsk Selskab, Dansk SelskalAfaren medicin og Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi.

Patientorganisationer

Angstforeningen, Depressionsforeningen, De9 — Fogem for paragrende til psykisk syge i
Midtjylland, Landsforeningen SIND, OCD-foreningedDA, Danske Patienter, Danske
Handicaporganisationer og Patient Foreningernes/sleen

Derudover er Sundhedsstyrelsen og Institut fordRati Farmakoterapi hart.
Leegemiddelstyrelsen har modtaget 9 hgringssvaingkavarene kan ses her:

www.Lsegemiddelstyrelsen.dk > Statistik, priseritgktid > Tilskud til medicin > Generelle tilskud >
Revurdering > Nyheder > Nyhed af 19. september 2011

! hitp://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/statigitiser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-
tilskud/revurdering/nyheder/hoeringssvar-paa-mediskudsnaevnets--e-n06a-mfl




Vi forelagde samtlige svar for Medicintilskudsnasvmed anmodning om naevnets kommentarer til de
laege- og leegemiddelfaglige forhold. Svarene bl@iftdt pa naevnets made 23. august 2011, og naevnet
fandt ikke anledning til at sendre eller supplereisdstilling.

Dette notat henviser til vaesentlige punkter i deltagne hgringssvar med relation til afggrelsen og
indeholder Leegemiddelstyrelsens kommentarer hertil.

1. Konsekvensanalyse

Danske Patienter efterlyser undersggelse af deditige patientgruppers oplevelser med medicinskift
og opfordrer til, at Leegemiddelstyrelsen overvageiérsagger hvilke konsekvenser, de sendrede tilskud
har for patienter i relation til fx compliance opglevede bivirkninger.

Det indgar ikke i de forudseetninger, Folketingat dyastillet for gennemfarelsen af revurderinger af
leegemidlers tilskudsstatus, at Leegemiddelstyredkahforetage eller finansiere opfalgende
farmakoepidemiologiske undersggelser eller ligneafde@nsekvenserne af de beslutninger, vi traeffer.

Vi har endvidere ikke gkonomiske muligheder fofoaésta sddanne undersggelser. Hvis andre skulle
gnske at gennemfgre undersggelserne, bistar & gegasom vi naturligvis vil veere interesserede i
resultaterne.

2. Preeparatskift

Danske Patienter mener, at det er kritisabelt, ediMntilskudsnaevnet laegger op til, at velbeharalled
patienter med moderat depression og angst sk&dlyit et billigere SSRI-behandlingsalternativ,
medmindre de tidligere har prgvet dette eller sadtlige grunde taler mod et skifte.

Ud over det primaere formal om at yde medicintilskltorgerne, skal medicintilskudsreglerne — og
vores administration af reglerne — understgtt@nalilsegemiddelanvendelse. Det er
Medicintilskudsnaevnets og Leegemiddelstyrelsenserurd, at det er rationelt at understgtte
farstevalgsbehandling med billigere behandlingsaétiver.

Danske Patienter mener, at alle patienter som usgamkt bgr behandles med den medicin, de taler
bedst (ikke blot en de taler), og at de bgr belenaptimalt (ikke blot tilstraekkeligt).

Medicintilskudszendringerne tilsigter ikke, at pat&ne skal behandles darligere, men at patienterne
skal behandles lige sa godt for faerre penge.

3. Klausulering

Servier Danmark A/S anmoder om, at leegemidler mdtdld af agomelatin far generelt tilskud som
farstevalgsbehandling til patienter med sgvnforstger eller seksuel dysfunktion ved brug af de
generelt tilskudsberettigede lsegemidler. Med dentitgkudsstatus giver klausulen mulighed for at
ordinere agomelatin med generelt (klausulerefjudstil patienter med disse tilstande ved behagdlin
med de generelt tilskudsberettigede laeegemidler.

Region Hovedstadens Psykiatri opfordrer til, atdeaigllet Marplan med indhold af leegemiddelstoffet
isocarboxazid fortsat skal oppebaere generelt tlskad henvisning til, at klausulen er identisk med
laegemidlets anvendelse og at det forhold, at lsskgainskrive "tilskud” pa recepten for at tilkendegi

at patienten opfylder klausulen, kan veere medvatkeri, at patientens adgang til tilskud
besveerliggares. Region Hovedstadens Psykiatri gpegeat der ikke eksisterer en "pop-up” funktion i
laegens ordinationsfunktion, der sikrer, at leegeskéuat skrive tilskud pa recepten. AstraZeneca har
tilsvarende forbehold i relation til Seroquel Pradoog tilfgjer, at klausuleringen vil have konsekser



for patienter med skizofreni og bipolar lidelseaaegdre konkurrencesituationen inden for behandling a
skizofreni og bipolar lidelse.

Vi anerkender, at det forhold, at lazegen glemmekave "tilskud” pa recepten kan give praktiske
besveerligheder for patienten. Vi har derfor vedeflejligheder opfordret Leegeforeningen til at glbe
for, at de klausultekster, som vi rutinemaessigtieetil laegesystemleverandgrerne, stilles til faeld

for laegen i laegesystemet i ordinationsgjeblikketiegned giver leegerne optimale vilkar for at aneend
klausuleringsordningen lovligt og korrekt til gafor den rationelle lsegemiddelanvendelse i praksis.

Nar et leegemiddel som fx Seroquel Prolong har figdkendte indikationer, giver det geeldende
tilskudssystem, hvorefter et leegemiddel kun karelavtilskudsstatus, ikke mulighed for, at
leegemidlet kan tildeles generelt uklausuleret titbkl dele af indikationen.

4. @konomiske aspekter i revurderingen

Danske Patienter finder, at det er problematiskedicintilskudsnzevnet i dets indstilling henvisar
detaljeret til de gkonomiske aspekter af vurdenmmgeen stort set ikke naevner forskel i antal patien
der oplever bivirkninger, antal der er velbehanelpd preeparatet osv.

Vi deler ikke Danske Patienters opfattelse. Mediisikudsnaevnet redeggr i sine overordnede
betragtninger i neevnets indstilling pa side 9-Ikfampleksiteten i behandlingen af depression og
angst. Neevnet inddrager - og laegger netop afganesedé pa - disse forhold i sine anbefalinger til
Leegemiddelstyrelsen.

5. Ikrafttreedelse

Danske Patienter og Apotekerforeningen opfordteattieendringen gennemfgres pa et tidspunkt, der er
hensigtsmaessigt for patienter, laeger og apotekandgr hensyntagen til, at patienter og leeger far
mulighed for at omstille patientens behandlinglélbilligere generelt tilskudsberettigede
behandlingsalternativer, og at datoen ikke kolkdened ferieperioder. Af hensyn til disse forhoéd h

vi fastsat datoen for ikrafttreedelse til den 5. t92012.

6. Informationsindsats
Flere parter opfordrer til, at der iveerksaettesdormationsindsats, hvor alle parter i god tid mferes
om konsekvenserne af omlaegningen.

Vi er enige i, at alle parter: patienter, laeegeapgteker, skal informeres bedst muligt i god tiden
aendringerne treeder i kraft. Vi vil i lighed medityére tilskudsomlaegninger gennemfgre en
informationsindsats over for patienter, laeger ogteleer i god tid inden aendringerne traeder i krgft o
igen kort far ikrafttreedelsen. Vi har noteret qmofekerforeningens opfordring til at have seerlguls
pa patienter, som far dosispakket medicin, og widder i vores informationsbrev lsegens
opmeerksomhed herpa.

7. Patentmaessige betragtninger
Apotekerforeningen opfordrer Leegemiddelstyrelskattinddrage oplysninger om fremtidige
patentudlgb i sine overvejelser over Medicintilsko@bvnets indstilling.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, om et la&egemiddelarmimgsmaessige veerdi star i et rimeligt forhold
til prisen, jf. 8 1, stk. 1, nr. 2, i medicintilstsbekendtggrelsen. Der er ikke hjemmel til at inddret
l;egemiddels patentstatus i beslutningsgrundlagedtfiaegemiddels tilskudsstatus, og et eventuelt
fremtidigt prisfald som fglge af patentudigb indidde i Leegemiddelstyrelsens beslutningsgrundlag.



8. Sundhedsgkonomi

Lundbeckopfordrer til, a_Leegemiddelstyrelsen saetter stadig mere fokus mhukternes
sundhedsgkonomi. Leegemiddelstyrelsen inddragéevaet omfang de analyser, styrelsen bliver
preesenteret for, men det har ikke veeret forudsgenijrat Leegemiddelstyrelsen skal lave
sundhedsgkonomiske analyser som en del af revogiari

Lundbeck henviser til Jan Sgrensen et al.’s artiR8D9 i Nordic Journal of Psychiatry, 61:2, 10IB1
"A Danish cost-effectiveness model of escitalopraraomparison with citalopram and venlafaxine as
first line treatments for major depressive disoidgsrimary care”, som tidligere er fremsendt til
Leegemiddelstyrelsen.

Vi finder ikke den sundhedsgkonomiske analyse @faepram over for citalopram relevant, da de
forskellige behandlingsvejledninger laegger til gtuat der ikke er klinisk relevante effektforskelle
mellem escitalopram og citalopram. Analysen bygusop pa effektforskelle. For escitalopram og
venlafaxin er analysen ikke relevant, da prisemngrdafaxin siden er faldet kraftigt pga. patentidlg
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Liste over virksomheder, der modtager vores afgareke af den 30. september 2011 om
fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behanding af depression og angst.

1A Farma A/S

2cared ApS

Abacus Medicine ApS
Abbotts Laboratories A/S
ActavisA/S

Actavis Nordic A/S

A Generic Pharmaceutical AB
Alternova A/S
Amdipharm Limited
A-Pharma ApS

Arrow Pharma ApS
AstraZeneca A/S
BioPhausia A/S

Bluefish Pharmaceuticals AB
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Copyfarm A/S

Eli Lilly Danmark A/S
EuroPharmaDK ApS
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Haemato Pharm AG
HEXAL A/S

Hexa A/S

New Neopharm B.V.

Imi PharmaAS

Krka Sverige AB
Lundbeck Pharma A/S
Meda AS

MediLink A/S

Merck NM ApS

MSD Danmark ApS
Mylan ApS

Novartis Healthcare A/S
Nycomed Danmark ApS
OBA - Pharma ApS
Orifarm A/S

Orifarm GenericsA/S
Orion Pharma A/S
Paranova Danmark A/S
Pfizer AB

Pfizer ApS
PharmaCoDane ApS



Ranbaxy Pharma AB
Ratiopharm A/S
Roche A/S

Sandoz

Sandoz A/S
Sanofi-Aventis Denmark A/S
ScanimalHealth ApS
Servier Danmark A/S
Singad Pharma ApS
Synthon BV
TeofarmaSur.l.
TevaDenmark A/S
UCB Nordic A/S
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