Medicintilskudsnaevnet

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Den 13. oktober 2016
Sagsnr: 2015090594

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod ADHD

Baggrund

Leegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnavnet om at revurdere tilskudsstatus for leegemidler
mod ADHD i ATC-gruppe NO6BA samt NO7XX04 og C02AC02. Revurderingen omfatter ogsa leege-
midler mod narkolepsi. Bilag A er en grafisk oversigt over leegemiddelstofferne.

Denne indstilling omfatter alle leegemidler i ATC-gruppe NO6BA samt NO7XX04 og C02ACO02, der er

godkendt til markedsfering i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart per 13. oktober 2016. VVo-
res indstilling omfatter samtlige leegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pagaldende lz-

gemidler.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, udleveringsgruppe, gel-
dende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2013-2015 samt antal ansggninger om enkelttilskud i 2015.

Bilag C er vores kommentarer til de indkomne hgringssvar pa vores forslag til indstilling.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller falgende til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

dexamfetamin (NO6BA02)
methylphenidat (NO6BA04)
modafinil (NO6BAQ7)
atomoxetin (NO6BAQ9)
lisdexamfetamin (NO6BA12)
natriumoxybat (NO7XX04)
guanfacin (C02AC02)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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Revurderingsforlgb
Den 26. august 2015 orienterede Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) pa sin hjemmeside! om,
at de ville indlede revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod ADHD.

Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) orienterede ligeledes de relevante leegevidenskabelige
selskaber og patientforeninger samt Laegeforeningen, PLO og Apotekerforeningen om revurdering af
tilskudsstatus for leegemidler mod ADHD.

Den 7. april 2016 afgav vi vores forslag til indstilling til tilskudsstatus for legemidler mod ADHD. Det-
te forslag blev sendt i hgring den 7. april 2016 med hgringsfrist den 7. juli 20162. Vi modtog 5 hgrings-
svar. Disse hgringssvar har givet anledning til enkelte justeringer af vores indstilling. Bilag C er vores
kommentarer til de indkomne hgringssvar.

Vi har draftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder den 15. december 2015, 19. januar
2016, 23. februar 2016, 23.august 2016 og 20. september 2016.

Anbefalinger og baggrundsmateriale
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de anbefalinger om leegemidlernes anvendelse, som kommer
til udtryk i

e Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af ADHD. Radet for Anvendelse af Dyr Syge-
husmedicin, 2016. (1)

e Faglig retningslinje vedr. udredning og behandling af ADHD hos bgrn og unge. Bgrne- og Ung-
domspsykiatrisk Selskab, 2012. (2)

e National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos bgrn og unge. Sund-
hedsstyrelsen, 2014. (3)

e National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne. Sundhedssty-
relsen, 2015. (4)

e Neurologisk National Behandlingsvejledning. Centrale hypersomnier. Dansk Neurologisk Sel-
skab, 2015. (5)

e Vejledning om medikamentel behandling af barn og unge med psykiske lidelser. Sundhedssty-
relsen, 2013. (6)

e Vejledning om ordination af afheengighedsskabende leegemidler. Sundhedsstyrelsen, 2013. (7)

Vi har derudover modtaget bidrag og haringssvar fra en raeekke interessenter. Disse kan ses pa Leage-
middelstyrelsens hjemmeside®*.

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret (8) om forbru-
get af legemidlerne i den primare sundhedssektor for arene 2013-2015.

1 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/revurdering-af-tilskudsstatus-for-laegemidler-mod-adhd-og-
laegemidler-mod-migraene

2 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoering-om-forslag-til-tilskudsstatus-for-medicin-mod-adhd

3 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/seks-bidrag-til-revurdering-af-tilskudsstatus-for-medicin-mod-adhd

4 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-medicin-mod-parkinsons-sygdom-
migraene-og-adhd
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Generelt om ADHD og narkolepsi

ADHD star for Attention Deficit Hyperactivity Disorder. ADHD er en af de hyppigste diagnoser inden
for barne- og ungdomspsykiatrien med en preevalens pa 3-5 % blandt skolebgrn. Kernesymptomerne er
opmarksomhedsvanskeligheder, hyperaktivitet og impulsivitet. Symptomerne skal veere debuteret i
farskolealderen, veere til stede i flere forskellige situationer samt forarsage betydelig funktionsheemning
ved sociale, skole- og beskaftigelsesmaessige aktiviteter. Omkring 50 % fortseetter i voksenalderen med
at opfylde kriterierne for diagnosen. Andre 25 % har fortsat store vanskeligheder, men dog ikke til-
straekkeligt til at opfylde de diagnostiske kriterier. Diagnosticeringen bar forega i psykiatrisk regi. (2)

Narkolepsi er en kronisk forstyrrelse af sgvnregulationen med udtalt sgvnighed om dagen. Det viser sig
ved generel sgvnighed om dagen og anfald med abnorm sgvntrang. Nogle af patienterne har narkolepsi
med katapleksi, der er sekunder til minutters varende tab af muskeltonus med bevaret bevidsthed. Prae-
valensen af narkolepsi er 0,05 %. (9)

Farmakologisk behandling
Der er fglgende lzegemiddelstoffer godkendt til behandling af ADHD:

Atomoxetin
Dexamfetamin
Guanfacin
Lisdexamfetamin
Methylphenidat

Derudover omfatter denne revurdering modafinil, der er godkendt til behandling af overdreven treethed
ved narkolepsi og natriumoxybat til behandling af narkolepsi med katapleksi hos voksne.

Methylphenidat, dexamfetamin, modafinil og lisdexamfetamin er alle centralstimulerende midler og er
dermed afhangighedsskabende og omfattet af Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination af af-
heengighedsskabende laegemider (7).

ADHD

Farmakologisk behandling af ADHD bgr kun anvendes som en del af et omfattende behandlingspro-
gram, der sedvanligvis inkluderer psykologiske, paedagogiske og sociale tiltag samt anden farmakotera-
pi med det formal at stabilisere bgrn med et adfeerdssyndrom. Farmakologisk behandling ber udeluk-
kende pabegyndes hos bgrn og unge, der pa baggrund af en grundig psykiatrisk udredning, har faet di-
agnosen ADHD. (3) Ingen af leegemidlerne er godkendt til behandling af bgrn under 6 ar.

I Sundhedsstyrelsens vejledning om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser
(6) er angivet, at methylphenidat er fgrstevalg og atomoxetin andet valg ved manglende effekt eller uac-
ceptable bivirkninger ved behandling med methylphenidat, eller hvis der er risiko for misbrug.

I den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos barn og unge (3) er
anfart, at der ikke synes at vaere klinisk relevante forskelle mellem effekten af methylphenidat, atomo-
xetin og lisdexamfetin pa sveerhedsgraden af kernesymptomer ved behandling af bgrn og unge i

alderen 6-18 ar med ADHD. Derfor er det god praksis at veelge preeparat ud fra forskelle i tid til indseet-
tende effekt, varighed af effekt, misbrugspotentiale og bivirkningsprofiler mellem de tre praeparater. For
voksne (4) er der ikke tilstreekkelig evidens til at foretage indirekte sammenligninger af effekten af
methylphenidat, atomoxetin og lisdexamfetin. Modafinil anvendes ogsa i behandlingen af ADHD og
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kan afprgves ved manglende effekt af centralstimulerende medicin eller atomoxetin pa ADHD kerne-
symptomer (2).

I behandlingsvejledningen fra RADS (1) er methylphenidat anfart som fgrstevalg. Atomoxetin kan
overvejes, hvis methylphenidat er kontraindiceret, hvis der er behov for dggndakkende effekt eller hvis
der er risiko for misbrug. Som 2. valg kan veelges mellem atomoxetin, dexamfetamin eller lisdexamfe-
tamin. Guanfacin kan overvejes til patienter, som oplever forvaerring i tics eller markant ggning af puls
og blodtryk ved behandling med et af de gvrige legemidler.

Narkolepsi

Til farmakologisk behandling af sgvnighed ved narkolepsi anbefales som farstevalg methylphenidat og
som andet valg modafinil. Mod katapleksi anbefales som farstevalg venlafaxin og derefter kan natrium-
oxybat forsgges. (5)

Begrundelse

Det er vigtigt, at der foretages en grundig udredning af patienter med symptomer pa ADHD, det gealder
bade for barn, unge og voksne. Udredningen skal forega i psykiatrisk regi. Det er ligeledes vigtigt, at
farmakologisk behandling af ADHD er en del at et omfattende behandlingsprogram som beskrevet
ovenfor. Farmakologisk behandling af bgrn og unge med ADHD skal varetages af speciallaeger i bgrne-
og ungdomspsykiatri. Den praktiserende leege kan eventuelt overtage vedligeholdelsesbehandlingen
efter konkret aftale og i samrad med specialleegen (6).

I 2015 indlgste 400 personer recept pa dexamfetamin, 34.100 pa methylphenidat, 1.600 pa modafinil,
8.200 pa atomoxetin, 4.400 pa lisdexamfetamin og 78 pa natriumoxybat. Guanfacin er farst markedsfart
i 2016.

De centralstimulerende midler er afhengighedsskabende, og der er risiko for misbrug. Der er kun be-
graenset dokumenteret viden om effekt og bivirkninger ved farmakologisk langtidsbehandling af ADHD
(6). P& den baggrund samt for at understette, at patienterne bliver grundigt udredt i psykiatrisk regi samt
at behandlingen er en del af et omfattende behandlingsprogram, mener vi, at tilskud til leegemidler mod
ADHD bedst administreres via enkelttilskudsordningen.

Methylphenidat, modafinil og natriumoxybat anvendes i behandlingen af narkolepsi. Diagnosticering af
narkolepsi kreever s&rlige undersggelser og bar foretage i specialleegeregi. Hverken modafinil eller na-
triumoxybat er farstevalg i behandlingen af narkolepsi.

Pa baggrund af overstaende mener vi ikke, at de leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, bar
have generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Afsluttende bemarkninger

Med denne indstilling lzegger vi ikke op til, at der bgr ske andringer i tilskudsstatus for leegemidler mod
ADHD. Vi mener fortsat, at tilskuddene bar administreres via enkelttilskudsordningen. Vi haber, at
denne indstilling kan veaere medvirkende til at statte, at farmakologisk behandling af ADHD og narko-
lepsi sker i overensstemmelse med de gaeldende retningslinjer og vejledninger pa omradet.

Pa nazvnets vegne
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Jll #

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 13.oktober 2016 over ATC-gruppe NO6BA samt C02AC02 og NO7XX04.

B. Oversigt af 13. oktober 2016 over leegemidler mod ADHD i ATC-gruppe NO6BA samt C02AC02
0g NO7XX04 med angivelse af hvilke legemidler, der er omfattet af denne revurdering, de god-
kendte indikationer, udleveringsgruppe, galdende tilskudsstatus, arligt forbrug i arene 2013-2015 og
antal ansggninger om enkelttilskud.

C. Haringsnotat af 13. oktober 2016

Referencer

1. Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin. Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af
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Bilag A
13. oktober 2016
Sagsnr: 2015090594

NO6B
NO7XX Psykostimulantia, mid.ler for CO2AC
Andre midler med virkning ADIAID g maeirelpres) Imidazolin-receptor
pa nervesystemet agonister
NO7XX04 NOBBA C02AC02
Natriumoxybat Centralt virkende Guanfacin

sympatomimetika

NO6BA02 NO6BA04 NO6BAOQ7 NO6BA09 NO6BA12
Dexamfetamin Methylphenidat Modafinil Atomoxetin Lisdexamfetamin




Bilag B
Den 13. oktober 2016
Sagsnr: 2015090594

Oversigt over leegemidler mod ADHD i
ATC-gruppe NO6BA samt C02AC02 og NO7XX04

Leaesevejledning til skemaer nedenfor

Leegemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pagaldende indholdsstof, der er omfattet af
denne revurdering af tilskudsstatus for legemidler mod ADHD. Revurderingen omfatter alle styrker og
pakningsstarrelser af det enkelte lsegemiddel, som er eller har vaeret markedsfart per 13. oktober 2016.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, jf. de
gaeldende produktresumeer for de enkelte l&egemidler?. Der kan veere tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgér af § 64 i bekendtgarelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20132,

Tilskudsstatus: Laegemidlets gaeldende tilskudsstatus.

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

Enkelttilskud: Oplysninger om antallet af ansggninger om enkelttilskud og bevillingsprocent, hvor dette
er relevant.
NO06B Psykostimulantia, midler for

ADHD og nootropica

NO6BA- Centralt virkende sympathomimetika

NO6BA02 Dexamfetamin
Legemidler Attentin tabletter
Godkendt indikation Dexamfetamin er indiceret som en del af et omfattende

behandlingsprogram for attention deficit/hyperactivity disorder (ADHD)
hos barn og unge i alderen 6 til 17 ar, nar responset pa tidligere
behandling med methylphenidat anses for at veere klinisk utilstreekkeligt.
Et omfattende behandlingsprogram inkluderer typisk psykologiske,
paedagogiske og sociale tiltag.

Diagnosen bgr stilles i henhold til DSM-5-kriterier eller retningslinjerne i
ICD-10, og ber baseres pa en omfattende multidisciplinzr evaluering af
patienten.

Dexamfetamin er ikke indiceret til alle bgrn med ADHD, og beslutningen
om at anvende dexamfetamin skal baseres pa en meget grundig vurdering

L http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=160842
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Den 13. oktober 2016
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af, hvor svaere og kroniske barnets symptomer er i forhold til barnets
alder, samt muligheden for misbrug, forkert brug eller videresalg.

Behandlingen bar foretages under overvagning af en specialist i
adfeerdssygdomme hos bgrn og/eller unge.

Udleveringsgruppe AP4

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2013: 419

(antal personer i 2014: 303
behandling) 2015: 382

Enkelttilskud

2015: 104 ansggning, heraf 86 bevilget (83%)

NO6BA04

Methylphenidat

Leegemidler

Concerta depottabletter

Conmet depottabletter

Equasym tabletter

Equasym Depot kapsler med modificeret udlgsning, harde
Equasym XL kapsler med modificeret udlgsning, harde
Medicebran tabletter

Medikinet tabletter

Medikinet CR kapsler med modificeret udlgsning, harde
Medikinet EM kapsler med modificeret udlgsning, harde
Methylphenidat "2care4" tabletter

Methylphenidat "Alternova" tabletter

Methylphenidate "Mylan™ depottabletter
Methylphenidat "Copharma" tabletter

Methylphenidate "Sandoz" depottabletter
Methylphenidat "Orifarm" tabletter

Motiron tabletter

Ritalin tabletter

Ritalina LA kapsler med modificeret udlgsning, harde
Ritalin LA kapsler med modificeret udlgsning, harde
Ritalin Uno kapsler med modificeret udlgsning, harde

Godkendt indikation

Methylphenidat anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram
for sygdommen ADHD (attention deficit hyperactivity disorder) til bgrn
over 6 ar nar afhjelpende tiltag alene er utilstraekkelige. Behandlingen
skal foretages under tilsyn af en leege med speciale i adferdssygdomme
hos bern. En diagnose skal foretages i overensstemmelse med de aktuelle
DSM-kriterier eller ICD-retningslinjer, og skal vaere baseret pa en
komplet anamnese og vurdering af patienten. En diagnose kan ikke
udelukkende baseres pa tilstedeveerelse af et eller flere symptomer.

Syndromets specifikke &tiologi er ukendt, og kan ikke diagnosticeres pa
baggrund af en enkelt diagnostisk test. En tilstraekkelig diagnose kraever
brug af medicinske og specialiserede psykologiske, paedagogiske og
sociale ressourcer.

Et omfattende behandlingsprogram inkluderer seedvanligvis
psykologiske, paedagogiske og sociale tiltag samt farmakoterapi med det
formal, at stabilisere bgrn med et adferdssyndrom. Disse
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adfeerdssyndromer er kendetegnet ved symptomer, som kan omfatte en
sygehistorie med kronisk koncentrationsbesveer, distraktion,
folelsesmaessig ustabilitet, impulsivitet, moderat til alvorlig
hyperaktivitet, mindre neurologiske tegn og unormal EEG.
Indleeringsevnen kan eventuelt veere svaekket.

Behandling med methylphenidat er ikke indiceret til alle bgrn med
ADHD, og beslutningen om at anvende leegemidlet skal veere baseret pa
en meget grundig vurdering af svaerhedsgrad og varighed af barnets
symptomer i forhold til barnets alder.

Relevant padagogisk statte er essentiel, og psykosocial intervention er
sedvanligvis ngdvendig. Hvis disse tiltag alene er utilstreekkelige, skal
beslutningen om at ordinere stimulerende midler baseres pa meget
indgaende vurdering af svaerhedsgraden af barnets symptomer.
Methylphenidat skal altid anvendes pa denne made i overensstemmelse
med den godkendte indikation samt forskrifter/diagnostiske
retningslinjer.

Udleveringsgruppe AP4

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2013: 34.282

(antal personer i 2014: 33.602

behandling) 2015: 34.120

Enkelttilskud 2015: 5.688 ansggning, heraf 5.387 bevilget (95 %)
NO6BAOQ7 Modafinil

Leegemidler Modafinil "2care4" tabletter

Modafinil "Mylan" tabletter
Modafinil "Orifarm" tabletter
Modafinil "Orion" tabletter
Modafinil "Paranova" tabletter
Modiodal tabletter

Godkendt indikation

Modafinil er indiceret til voksne til behandling af overdreven treethed ved
narkolepsi med eller uden katapleksi.

Overdreven treethed er defineret som besveer med opretholdelse af
arvagenhed og en gget tendens til at falde i sevn i uhensigtsmaessige
situationer.

Udleveringsgruppe AP4

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2013: 1.530

(antal personer i 2014: 1.499

behandling) 2015: 1.601

Enkelttilskud 2015: 225 ansggning, heraf 185 bevilget (82 %)
NO6BA09 Atomoxetin

Leegemidler Strattera kapsler, harde

Strattera oral oplgsning
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Godkendt indikation

Strattera er indiceret til behandling af ADHD (Attention-
Deficit/Hyperactivity Disorder) hos bgrn pa 6 ar og &ldre, hos unge og
hos voksne, som en del af et omfattende behandlingsprogram.
Behandlingen skal indledes af en specialist inden for behandling af
ADHD, sasom en padiater, bgrne- og ungdomspsykiater eller psykiater.
Diagnosen bgr stilles i overensstemmelse med geeldende kriterier i DSM
eller retningslinjerne i ICD.

Hos voksne bgr tilstedeveerelsen af symptomer pa ADHD i barndommen
bekreaftes. Bestyrkelse fra en tredjepart er gnskeligt, og behandling med
Strattera bar ikke pabegyndes, hvis verificeringen af ADHD-symptomer i
barndommen er usikker. Diagnosen kan ikke stilles alene pa baggrund af
tilstedeveerelsen af et eller flere symptomer pd ADHD. Baseret pa en
klinisk vurdering bgr patienten som minimum have ADHD af moderat
sveerhedsgrad, indikeret ved som minimum en moderat
funktionsnedsattelse i to eller flere sammenhange (f.eks. social,
akademisk og/eller erhvervsmassig funktion), med pavirkning af flere
aspekter i den enkeltes liv.

Yderligere information om sikker anvendelse af dette lsegemiddel:

Et omfattende behandlingsprogram omfatter typisk psykologiske,
uddannelsesmaessige og sociale foranstaltninger og har til formal at
stabilisere patienter med et adfeerdsmaessigt syndrom. Dette er
karakteriseret ved symptomer, som kan inkludere langvarig anamnese
med koncentrationsbesveer, lethed ved at blive distraheret, emotionel
labilitet, impulsivitet, moderat til sveer hyperaktivitet, mindre
neurologiske tegn og abnorm EEG. Indlaering kan veere forringet, men
behgver ikke at veere forringet.

Medicinsk behandling er ikke indiceret hos alle patienter med dette
syndrom, og beslutningen om at anvende leegemidlet bar baseres pa en
meget grundig gennemgang af sveerhedsgraden af patientens symptomer
og funktionsnedseettelse i forhold til patientens alder og symptomernes
vedholdenhed.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2013: 7.672

(antal personer i 2014: 7.852
behandling) 2015: 8.205

Enkelttilskud

2015: 4.104 ansggning, heraf 4.044 bevilget (99 %)

NO6BA12

Lisdexamfetamin

Leegemidler

Aduvanz kapsler, harde
Elvanse kapsler, harde

Godkendt indikation

Aduvanz:
Aduvanz er indiceret som en del af et omfattende behandlingsprogram
for attention deficit/hyperactivity disorder (ADHD) til voksne.

Aduvanz er ikke indiceret til alle voksne patienter, og beslutningen om at
anvende leegemidlet skal tage patientens profil med i overvejelserne,
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herunder en grundig vurdering af hvor sveere og hvor kroniske patientens
symptomer er, risikoen for misbrug, forkert brug eller videreformidling,
og klinisk respons pa alle tidligere leegemidler til behandling af ADHD.

Behandlingen skal foretages under overvagning af en specialist i
adferdssygdomme. Diagnosen bar baseres pa en fuldsteendig anamnese
og evaluering af patienten i henhold til geeldende DSM-kriterier eller
ICD-retningslinjer. En diagnose kan ikke udelukkende baseres pa
tilstedeveerelse af et eller flere symptomer. Hos voksne er det et krav, at
der eksisterede symptomer pa ADHD i barndommen, og det skal
bekreeftes retrospektivt (i henhold til patientens journal eller, hvis den
ikke er tilgeengelig, med passende og strukturerede instrumenter eller
interviews). Baseret pa en klinisk bedemmelse skal patienterne have
ADHD med mindst en moderat sveerhedsgrad, indikeret ved mindst en
moderat funktionel ha&emning i to eller flere situationer (for eksempel
social, akademisk og/eller arbejdsmaessig funktion), som pavirker flere
aspekter af en persons liv.

Syndromets specifikke atiologi er ukendt, og der er ingen enkelt
diagnostisk test. En tilstreekkelig diagnose kraever brug af medicinske og
specialiserede psykologiske, paedagogiske og sociale ressourcer.

Et omfattende behandlingsprogram inkluderer typisk psykologiske,
peedagogiske, adferdsmeessige, arbejdsmaessige og sociale parametre,
samt farmakoterapi med det formal at stabilisere den voksne patient med
et adfeerdssyndrom karakteriseret ved symptomer, som kan omfatte en
kronisk anamnese med kortvarig koncentrationsevne, distraktion,
impulsivitet og hyperaktivitet.

Elvanse:

Elvanse er indiceret som en del af et omfattende behandlingsprogram
for attention deficit/hyperactivity disorder (ADHD) til barn i alderen
6 ar og derover, nar responset til tidligere behandling med
methylphenidat anses for at veere klinisk utilstraekkeligt.

Behandlingen skal foretages under overvagning af en specialist i
adfeerdssygdomme hos bgrn og/eller unge. Diagnosen skal foretages i
henhold til DSM-1V kriterier eller retningslinjerne i ICD-10 og bar
baseres pa en fuldsteendig anamnese og evaluering af patienten. En
diagnose kan ikke udelukkende baseres pa tilstedeveerelse af et eller
flere symptomer.

Syndromets specifikke tiologi er ukendt, og kan ikke diagnosticeres pa
baggrund af en enkelt diagnostisk test. En tilstreekkelig diagnose kraever
brug af medicinske og specialiserede psykologiske, peedagogiske og
sociale ressourcer. Et omfattende behandlingsprogram inkluderer typisk
psykologiske, paedagogiske og sociale parametre, samt farmakoterapi
med det formal at stabilisere bgrn med et adfeerdssyndrom karakteriseret
ved symptomer, som kan omfatte en kronisk anamnese med kortvarig
koncentrationsevne, distraktion, fglelsesmaessig ustabilitet, impulsivitet,
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moderat til sveaer hyperaktivitet, mindre neurologiske tegn og unormal
EEG. Indleringsevnen kan eventuelt vaere sveekket.

Elvanse er ikke indiceret til alle bgrn med ADHD, og beslutningen om
at anvende lzegemidlet bar baseres pa en grundig vurdering af
sveerhedsgrad og varighed af barnets symptomer i forhold til barnets
alder, samt risikoen for misbrug, forkert brug eller videreformidling.

Relevant paedagogisk statte er essentiel, og psykosocial intervention er
seedvanligvis ngdvendig. Elvanse skal altid anvendes pa denne made i
overensstemmelse med den godkendte indikation.

Udleveringsgruppe AP4

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2013: 1.040

(antal personer i 2014: 3.091
behandling) 2015: 4.443

Enkelttilskud

2015: 3.450 ansggning, heraf 3.368 bevilget (98 %)

NO7XX: Andre midler med virkning pa nervesystemet

NO7XX04

Natriumoxybat

Leegemidler

Xyrem oral oplgsning

Godkendt indikation

Behandling af narkolepsi med katapleksi hos voksne patienter.

Udleveringsgruppe

AP4ANB

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug 2013: 62
(antal personer i 2014: 71
behandling) 2015: 78

Enkelttilskud

2015: 23 ansggning, heraf 21 bevilget (91 %)

CO02AC: Imidazolin-receptor agonister

C02AC02

Guanfacin

Leegemidler

Intuniv depottabletter

Godkendt indikation

Intuniv er indiceret til behandling af attention deficit hyperactivity
disorder (ADHD) hos bgrn og unge i alderen 6-17 ar, hvor stimulantia
ikke er egnede, ikke kan tolereres eller har vist sig at vaere ineffektive.
Intuniv skal anvendes som en del af et omfattende behandlingsprogram for
ADHD, der typisk omfatter psykoterapi, peedagogisk og social behandling.

Udleveringsgruppe

A

Tilskudsstatus

Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

Markedsfart d. 18.01.2016
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Kommentarer til hgringssvar

Vores forslag af 7. april 2016 til indstilling til fremtidig tilskudsstatus for legemidler mod ADHD har
veeret i hgring hos bergrte virksomheder, relevante leegevidenskabelige selskaber og patientforeninger
samt Danmarks Apotekerforening, Leegeforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen. Der var hgringsfrist

den 7. juli 2016.

Vi har modtaget fem hgringssvar, som vi har laest og forholdt os til. Haringssvarene kan ses pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside!. Vi har draftet og vurderet hgringssvarene pa vores mgder den 23.
august 2016 og den 20. september 2016. Vi har ikke fundet anledning til at endre i vores oprindelige
indstilling til leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, men vi har fortaget enkelte justeringer.

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

Misbrugsrisiko for de centralstimulerende midler
En part mener, at visse konkrete formuleringer i indstillingen er diskriminerende over for personer med
ADHD.

De konkrete formuleringer, som parten henviser til og desverre opfatter som diskriminerende, har vi
ikke medtaget i vores endelige indstilling for at undga misforstaelser, og da de er uden betydning for
begrundelsen for vores indstilling. Vi begrunder fortsat vores indstilling med, at de centralstimulerende
leegemidler er afhaengighedsskabende, og der er risiko for misbrug. Det er i henhold til
medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 3, nr. 7 et af de forhold, vi skal vurdere i
tilskudssammenhzang. Nar vi anfgrer, at de centralstimulerende leegemidler er afhengighedsskabende,
og der er risiko for misbrug, er det udelukkende med henvisning til egenskaber ved de pagaldende
leegemidler og ikke i forhold til den konkrete patientgruppe.

Enkelttilskud i forhold til sikring af grundig udredning

Flere parter anforer, at det ikke er ngdvendigt, at tilskud til leegemidler mod ADHD administreres via
enkelttilskudsordningen for at sikre grundig udredning i psykiatrisk regi samt for at sikre, at
behandlingen er en del af et omfattende behandlingsprogram. Det anbefales, at disse forhold sikres pa
anden vis.

Vi er enige i, at de senere ars vejledninger for udredning af patienter med ADHD har medvirket til, at
risikoen, for at udredningen ikke sker i psykiatrisk regi, er mindsket. Vi vurderer dog fortsat, at generelt
tilskud til leegemidler mod ADHD vil medfare risiko for, at behandlingen i visse tilfeelde vil opstartes
uden for psykiatrien.

Enkelttilskud er problematisk for patientgruppen

Flere parter anfgrer, at processen med ansggning om enkelttilskud er udfordrende for personer med
ADHD, idet de selv skal leegge penge ud for behandlingen i starten og sgrge for at gemme
kvitteringerne.

! http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-medicin-mod-parkinsons-sygdom-
migraene-og-adhd
2 Bekendtgarelse nr. 671 af den 3. juni 2016. https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=180546
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Vi mener, at processen omkring ansggning om enkelttilskud begr veere sa simpel og smidig som muligt. |
dag kan legen sgge om et tidsbegranset enkelttilskud til mange leegemidler mod ADHD (alle undtagen
methylphenidat), nar behandlingen opstartes og senere genansgge, nar der er vist effekt af behandlingen.
Vi opfordrer Leegemiddelstyrelsen til, at dette fremover ogsa gaelder for methylphenidat, sa patienterne
kan fa tidsbegreanset enkelttilskud til lzgemidler mod ADHD ved start af behandlingen, og inden der er
vist effekt.

Generelt tilskud til atomoxetin

En part advokerer for generelt tilskud til atomoxetin, idet der ikke er risiko for misbrug heraf. Vi mener,
at det, inden behandling med atomoxetin initieres, er vigtigt, at der foretages en grundig udredning af
patienten i psykiatrisk regi, og at dette bedst understattes ved at tilskuddet administreres via
enkelttilskudsordningen. Derudover vil et generelt tilskud til atomoxetin efter vores vurdering medfare
risiko for, at atomoxetin vil blive anvendt som fgrstevalg, hvor det er methylphenidat, der er anbefalet.



