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Den 4. november 2015
Sagsnr: 2015051674

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Ad hoc revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod alkoholafhaengighed

Baggrund

Sundhedsstyrelsen (nu Laeegemiddelstyrelsen) har anmodet Medicintilskudsnavnet om at revurdere til-
skudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe NO7BB (midler mod alkoholafhaengighed). Bilag A er en gra-
fisk oversigt over leegemiddelstofferne.

Denne indstilling omfatter alle leegemidler med indhold af indholdsstoffer i ATC-gruppe NO7BB, der er
godkendt til markedsfering i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart per 26. oktober 2015.

Vores indstilling omfatter samtlige lsegemiddelformer, styrker og pakningssterrelser af de pagaldende
leegemidler.

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfat-
tet af denne revurdering, de godkendte indikationer for de pagaldende lgemidler, udleverings-
gruppe, geldende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2010-2014 samt antal ansggninger om enkelt-
tilskud, hvor dette er relevant.

Bilag C er en oversigt over legemiddelstofferne- og formerne med angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller falgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

disulfiram (NO7BBO01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

acamprosat (NO7BB03)

&ndrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen
Supplement til samtalebehandling hos alkoholafhangige, der ansker afholdenhed.
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3.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

naltrexon (NO7BB04)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

nalmefen (NO7BB05)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Medicintilskudsneevnet drgftede pa mgde den 24. marts 2015 den ny Kliniske retningslinje for behand-
ling af alkoholafhangighed (1), og anbefalede derefter Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) at
starte en ad hoc revurdering af leegemidler til behandling af alkoholafhengighed (ATC-gruppe NO7BB).

Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) orienterede den 6. maj 2015 pa sin hjemmeside om, at
styrelsen ville indlede ad hoc revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af alkoholaf-
haengighed.

Vi har droftet tilskudsstatus for laegemidler mod alkoholafhzngighed pa vores magder den 19. maj 2015,
29. september 2015 og 20. oktober 2015.

Overordnede synspunkter

Alkoholafhangighed er en sygdom med store konsekvenser for den enkelte, dennes narmeste om-
gangskreds og samfundet som helhed. Da omfanget endvidere er i starrelsesordenen 140.000 alkoholaf-
hangige (2) er det uhyre vigtigt, at behandlingen af alkoholafhangighed er velorganiseret, saledes at
hver patient tilbydes den for den enkelte mest optimale behandling.

Samtaleterapi for den alkoholafheengige og dennes familie er grundstenen i behandlingen, men der er de
seneste ar desuden kommet flere nye laegemidler pa markedet, der i nogle tilfeelde kan veere et godt sup-
plement til samtalebehandling. Pa trods af de sgede muligheder inden for farmakologisk behandling ses
ikke et gget forbrug af leegemidler til behandling af alkoholafhaengighed (3).

Den nationale kliniske retningslinje for behandling af alkoholafheengighed (1) har til formal at hgjne og
ensarte kvaliteten af den specialiserede alkoholbehandling i Danmark, savel farmakologisk som ikke
farmakologisk. Vi gnsker med denne indstilling om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behand-
ling af alkoholafhaengighed at statte op om anbefalingerne i den nationale kliniske retningslinje for be-
handling af alkoholafhangighed, i den udstreekning det er muligt i forhold til medicintilskudsbekendtge-
relsens Kkriterier for medicintilskud (4).

Begrundelser
De behandlingspriser, der neevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per daggn jf.
bilag C.
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Ad1l

Laegemidler med indhold af disulfiram

Der er i den nationale kliniske retningslinje en svag anbefaling imod rutinemaessigt at anvende disulfir-
am mod alkoholafhangighed, da kvaliteten af evidensen for behandling med disulfiram i kombination
med struktureret samtalebehandling frem for struktureret samtalebehandling alene samlet set er meget
lav. Det anfores dog, at "Man kan overveje at give disulfiram til alkoholathengige, som selv ensker det
eller oplever, at det har effekt under forudseetning af, at de alkoholafhangige er velorienterede om virk-
ning og bivirkninger” (1).

Den daglige behandlingspris for disulfiram er 3,99-5,17 kr.

Disulfiram har en anden virkningsmekanisme end de gvrige leegemidler og er en veletableret behand-
ling, der kan vaere hensigtsmaessig til brug i situationer, hvor patienten enten selv gnsker denne behand-
ling til at opna og fastholde afholdenhed eller, hvor det er af afgarende betydning, at patienten ikke ind-
tager alkohol (fx far operation eller undersggelser). Behandling med disulfiram kan saledes vare et
ngdvendigt led i en stgrre behandlingsstrategi mod alkoholafhangighed og sammenholdt med den lave
pris i forhold til andre leegemidler til behandling af alkoholafhaengighed indstiller vi, at disulfiram bibe-
holder generelt tilskud uden klausulering.

Ad 2

Laegemidler med indhold af acamprosat

Den nationale kliniske retningslinje har en steerk anbefaling for at tiloyde acamprosat som supplement
til samtalebehandling til alkoholafhangige, primeert til personer, der gnsker afholdenhed frem for reduk-
tion i forbruget. Det anfares dog, at kvaliteten af evidensen samlet set er lav, men der leegges vegt pa, at
acamprosat synes at vere forbundet med forholdsvis fa bivirkninger sammenlignet med andre laegemid-
ler til behandling af alkoholafhangighed, og alvorlige bivirkninger forekommer meget sjeldent (1).

Den daglige behandlingspris for acamprosat er 13,44 kr.

Vi mener ikke, at acamprosat bar have generelt tilskud, da vi vurderer, at der i givet fald vil veere en
risiko for, at legemidlet vil blive anvendt alene, og ikke som supplement til samtalebehandling, saledes
som den nationale kliniske retningslinje anbefaler. Vi gnsker dog at stgtte op om den steerke anbefaling i
den Nationale Kliniske Retningslinje, og vi indstiller derfor, at acamprosat til trods for en relativ hgj pris
@ndrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen ’Supplement
til samtalebehandling hos alkoholatha@ngige, der ensker atholdenhed”.

Ad 3

Laegemidler med indhold af naltrexon

Den nationale kliniske retningslinje har en svag anbefaling for at tilbyde naltrexon som supplement til
samtalebehandling til alkoholafhaengige. Der er god evidens for, at naltrexon — sammen med samtalete-
rapi — kan nedseette alkoholindtaget hos alkoholafhangige, der gnsker at reducere deres alkoholforbrug,
men ikke har afholdenhed som malsetning. Naltrexon synes ikke at have effekt pa opnaelse af afhol-
denhed pa lengere sigt og er endvidere forbundet med bivirkninger (1).

Den daglige behandlingspris for naltrexon er 10,46 kr.
Vi mener, at naltrexon pa grund af risikoen for bivirkninger samt manglende effekt pa opnaelse af af-

holdenhed kun bgr anvendes som supplement til samtaleterapi til alkoholafhangige, nar behandling med
acamprosat ikke er mulig. Vi indstiller derfor, at naltrexon fortsat ikke bar have generelt eller generelt
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klausuleret tilskud, men at der kan sgges om enkelttilskud til personer, der ikke kan anvende acamprosat
som supplement til samtalebehandling, og som har effekt af behandlingen.

Ad 4

Laegemidler med indhold af nalmefen

Den nationale kliniske retningslinje har en svag anbefaling imod rutinemaessigt at anvende nalmefen til
alkoholafhzngige. Der er ikke evidens for, at nalmefen sammen med struktureret samtalebehandling
mindsker frafald eller gger sandsynligheden for afholdenhed sammenlignet med struktureret samtalebe-
handling alene, og det er uklart, om nalmefen kan medvirke til at nedsatte alkoholindtaget. Kvalme,
sgvnforstyrrelser og svimmelhed er almindeligt forekommende bivirkninger ved nalmefen.

Den daglige behandlingspris for nalmefen er 39,90 kr.

Vi mener, at nalmefen pa grund af risikoen for bivirkninger samt den svage evidens for en gunstig effekt
kun bgr anvendes som supplement til samtalebehandling efter ngje overvejelser, og hvis den alkoholaf-
hangige har forsggt nonfarmakologisk og anden farmakologisk behandling uden tilstraekkelig effekt, og
der er pavist effekt af behandling med nalmefen samtidig med samtaleterapi i en specialiseret alkohol-
behandlingsinstitution. Derfor, og sammenholdt med den hgje pris, indstiller vi, at nalmefen fortsat ikke
bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud, men at der kan sgges om enkelttilskud i de farnavnte
ganske sarlige tilfeelde, hvor nalmefen kan have en plads i behandlingen som supplement til samtalebe-
handling.

Afsluttende bemarkninger
Vi forventer, at disse medicintilskudsaendringer vil kunne stgtte og supplere den nationale kliniske ret-
ningslinje og medvirke til en mere rationel behandling af alkoholafhangige, end det er tilfeeldet i dag.

Safremt Leegemiddelstyrelsen valger at falge vores indstilling, opfordrer vi til, at Leegemiddelstyrelsen
falger forbruget af de af revurderingen omfattede lsegemidler.

Pa navnets vegne

I A b~

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 4. november 2015 over ATC-gruppe NO7BB, midler mod alkoholafhangig-
hed.

B. Oversigt af 4. november 2015 over ATC-gruppe NO7BB, midler mod alkoholafhaengighed med
angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer,
udleveringsgruppe, gaeldende tilskudsstatus og arligt forbrug i arene 2010-2014.

C. Prisoversigt af 4. november 2015 over ATC-gruppe NO7BB, midler mod alkoholafhaengighed.

D. Kommentarer til hgringssvar af 4. november 2015.
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Laegemidler i ATC-gruppe NO7BB, Midler mod alkoholafhaengighed

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Laegemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pageeldende indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod alkoholafhaengighed.

Revurderingen omfatter som udgangspunkt alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte lege-
middel, som er eller har veeret markedsfart per den 26. oktober 2015, med mindre andet er angivet.

Godkendt indikation: En sammenskrivning af den eller de godkendte indikationer for de pageelden-
de leegemidler, jf. de gaeldende produktresumeer for de enkelte leegemidler1?.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgar af § 63 i bekendtgarelse om recepter nr. 361 af den 23. april 20122

Tilskudsstatus: Laegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra legemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk,
og omfatter patienter i primarsektoren.

Enkelttilskud: Oplysninger om antallet af ansggninger om enkelttilskud og bevillingsprocent.

NO7BB01 DISULFIRAM
Laegemidler Antabus brusetabletter
Godkendt indikation Alkoholisme.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2010: 23.476
(antal personer i behand- 2011: 22.337
ling) 2012:21.188

2013: 18.317

2014: 18.230
Enkelttilskud -

L http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=141515
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NO7BB03

ACAMPROSAT

Leegemidler

Campral enterotabletter
Aotal enterotabletter

Godkendt indikation

Reduktion af tilbagefaldsrisiko hos alkoholafhangige patienter i
kombination med ikke-farmakologisk (psykosocial) behandling.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i behand-

ling)

2010: 1.850
2011:1.961
2012: 1.988
2013: 2.136
2014:1.638

Enkelttilskud

2013: 428 ansggninger, 410 bevilget ( 96%)
2014: 285 ansggninger, 276 bevilget (97%)

NO7BB04

NALTREXON

Leegemidler

Adepend filmovertrukne tabletter

Naltrexon "Accord" filmovertrukne tabletter
Naltrexon "AOP" filmovertrukne tabletter
Naltrexone "POA Pharma" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Anvendes til supplerende behandling som led i et omfattende be-
handlingsprogram, der indbefatter psykologisk radgivning:
o for afgiftede patienter, som har varet afhaengige af opioider
o til stettebehandling af abstinenser ved alkoholafhengighed.

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2010: 143
(antal personer i behand- 2011: 226
ling) 2012: 331
2013: 428
2014: 416

Enkelttilskud

2013:150 ansggninger, 142 bevilget (95%)
2014: 99 ansggninger, 92 bevilget (93%)

NO07BB05

NALMEFEN

Legemidler

Selincro filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til reduktion af alkoholforbruget hos voksne alkoholafhangige pati-
enter, som har et stort alkoholforbrug (Drinking Risk Level (DRL))
uden fysiske abstinenssymptomer, og som ikke kreever gjeblikkelig
afrusning.
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Selincro bar kun ordineres sammen med lgbende psykosocial statte,
der fokuserer pa at fremme overholdelsen af behandlingen og pa at
reducere alkoholforbruget.Selincro bar kun ordineres til patienter,
som fortsat har et stort alkoholforbrug to uger efter den farste

vurdering.

Udleveringsgruppe A

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2010: -

(antal personer i behand- 2011: -

ling) 2012: -
2013: 743 (Markedsfaret: 30.09.2013)
2014: 921

Enkelttilskud

2013: 54 ansggninger, 0 bevilget (0%)
2014: 159 ansggninger, 5 bevilget (3%)
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Prisoversigt for midler mod alkoholafhaengighed (NO7BB)

Behandlingspriserne per dagn 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 leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 17/8 - 2015 til 26/10 - 2015)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ |[3. Anvendt dosis (mg) |4. Laegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per dggn (kr.)

NO7BB Midler mod alkoholafheengighed

NO7BB01 [Disulfiram 200 ! Brusetabletter 200 4,92 4,92

600 - 800 x2 peruge 200 /400 4,92 / 9,05 3,99 517
NO7BB03 [Acamprosat 1998 2 Enterotabletter 333 2,24 13,44
NO7BB04 |Naltrexon 50 ! Filmovertrukne tabl. 50 10,46 10,46
NO7BB05 |Nalmefen 18 - ® Filmovertrukne tabl. 18 39,90 39,90

Noter/forklaringer:

1 Doseres 1 gang dagligt

2 Doseres 3 gange dagligt

3 Doseres 1-2 timer fgr forventet alkoholindtag. Maksimalt én tablet dagligt
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Kommentarer til hgringssvar

Vores forslag af 5. juni 2015 til indstilling til fremtidig tilskudsstatus for midler mod
alkoholafhangighed har veeret i hgring hos bergrte virksomheder, relevante leegevidenskabelige
selskaber og patientforeninger samt Danske Regioner, Kommunernes Landsforening, Lageforeningen,
PLO og Danmarks Apotekerforening. Der var hgringsfrist den 2. september 2015.

Vi har modtaget syv hgringssvar, som vi har laest og forholdt os til. Haringssvarene kan ses pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside®. Vi har drgftet og vurderet hgringssvarene pa vores mgder den 29.
september 2015 og den 20. oktober 2015. Vi har ikke fundet anledning til at eendre i vores oprindelige
indstilling af 5. juni 2015.

| dette notat kommenterer vi pa en reekke af de forhold, der er kommet til udtryk i hgringssvarene.

Uklausuleret tilskud til acamprosat

Flere parter anbefaler, at acamprosat far generelt uklausuleret tilskud.

Formalet med vores forslag til klausul er at sikre, at behandling med acamprosat ikke star alene, men
netop er et supplement til samtalebehandling, saledes som den nationale kliniske retningslinje anbefaler.
Vi vurderer, at der vil veere gget risiko for, at acamprosat anvendes uden samtidig samtalebehandling,
hvis det far generelt uklausuleret tilskud, og vi holder saledes fast i vores indstilling om at acamprosat
bar have klausuleret tilskud med klausulen ”Supplement til samtalebehandling hos alkoholafhangige,
der gnsker afholdenhed”.

Fortsat generelt tilskud til disulfiram
Flere parter undrer sig over, at disulfiram indstilles til at bevare generelt uklausuleret tilskud, nar der er
en svag anbefaling imod rutinemaessigt at anvende dette i National klinisk retningslinje for behandling
af alkoholafhangighed (Sundhedsstyrelsen, marts 2015). En patientforening er enig i vores forslag om
disulfiram skal bevare generelt tilskud.

Vi er enige i, at disulfiram kun i serlige tilfeelde vil veere det bedste langsigtede farmakologiske
alternativ nar malet er afholdenhed. Som naevnt i vores forslag til indstilling har disulfiram en hel anden
virkningsmekanisme end de gvrige leegemidler og er en veletableret behandling, der kan vaere
hensigtsmaessig til brug i situationer, hvor patienten enten selv gnsker denne behandling til at opna og
fastholde afholdenhed eller, hvor det er af afggrende betydning, at patienten ikke indtager alkohol (fx
far operation eller undersggelser). Behandling med disulfiram kan saledes veere et ngdvendigt led i en
starre behandlingsstrategi mod alkoholafhaengighed og sammenholdt med den lave pris i forhold til
andre leegemidler til behandling af alkoholafhangighed holder vi fast i vores indstilling om, at
disulfiram bibeholder generelt tilskud uden klausulering.

Disulfiram med 100% tilskud

En part foreslar, at udgiften til disulfiram daekkes 100%, séledes at patienten ikke har udgifter til dette.
Dette er ikke muligt i forhold til Leegemiddelstyrelsens bestemmelser, men der kan veere kommunale
behandlingstilbud, hvor legemidlerne udleveres gratis til patienten.

Behandlingsmalet reduktion
En reekke parter undrer sig over, at ingen leegemidler, der primeert anvendes med behandlingsmalet
reduktion af alkoholforbrug, indstilles til generelt tilskud.

1 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/hoering-over-tilskud-til-medicin-mod-alkoholafhaengighed-er-afsluttet
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Vi er enige i, at der er tilfeelde, hvor reduktion af alkoholforbrug kan veere et rationelt behandlingsmal,
men vi gnsker med vores indstilling at facilitere processen mod afholdenhed, og mener derfor at de fa
tilfzelde, hvor reduktion er behandlingsmalet bedst handteres via enkelttilskudsordningen.

Bivirkninger ved naltrexon

En part anfaegter vores udsagn om, at naltrexons bivirkningsprofil ber have indflydelse pa tilskudsstatus
for leegemidlet, og i seerdeleshed om der er flere bivirkninger ved naltrexon end ved acamprosat.

Ved ordination af et leegemiddel skal leegen altid vurdere lzegemidlets forventede effekt over for risikoen
for bivirkninger. | produktresumeet for naltrexon er der angivet en lang reekke meget almindelige
bivirkninger, mens der for acamprosat blot er angivet en enkelt. En sadan oplysning er ikke i sig selv
afgerende for, hvilket af de to leegemidler, der er mest hensigtsmaessigt at anvende, men sammenholdt
med den manglende dokumentation for effekt pa afholdenhed pa leengere sigt, mener vi ikke, at
naltrexon bgr have generelt klausuleret tilskud og fastholder derfor vores anbefaling.

Sammenhang mellem Nationale kliniske retningslinjer og tilskudsstatus

Flere parter finder det positivt, at der leegges stor vaegt pa de nationale kliniske retningslinjer i
revurderingen af fremtidig tilskudsstatus for savel leegemidler mod alkoholafhangighed som gvrige
omrader, hvor der findes nationale kliniske retningslinjer. Vi skal dog ikke undlade at henlede
opmarksomhed pa, at de anbefalinger om leegemidlers tilskudsstatus, vi giver til Leegemiddelstyrelsen,
ikke er behandlingsvejledninger, men en vurdering af om kriterierne for tilskud er opfyldte.

Praktisk implementering af tilskudsendringen

En part anferer, at &endringen i tilskudsstatus for acamprosat iveerksattes hurtigt, og at det sikres, at alle
systemer til leegemiddelordination understatter korrekt brug af klausuleret tilskud.

Vi er enige i dette, og opfordrer Laegemiddelstyrelsen til at sikre dette.



