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Buccolam 10 mg/2 ml eendrer tilskudsklausul

Afgarelse

Buccolam mundhuleveeske, oplgsning, med indhold af midazolam i styrken 10
mg/2 ml aendrer fra den 3. marts 2025 tilskudsklausul til:

"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos barn fra 10 ar, unge og
voksne med epilepsi”.

Vi har med denne afggarelse alene forholdt os til indikationsudvidelsen til behand-
ling af voksne for styrken 10 mg/2 ml.

Sagsfremstilling
| har den 19. november 2024 ansggt om aendring af tilskudsklausulen for Bucco-

lam mundhulevaeske, oplgsning, i styrken 10 mg/2 ml, s& det generelt klausulerede

tilskud fremover ogséa geelder for voksne. | sager pa baggrund af en udvidelse af
indikationen, som tidligere var afgraenset til spaedbgrn, bgrn og unge op til 18 ar,
men som nu ogsa omfatter voksne.

Buccolam mundhuleveeske i styrken 10 mg/2 ml har aktuelt generelt klausuleret til-

skud til fglgende klausul: "Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos
barn og unge med epilepsi i alderen 10 til 18 ar”.

Godkendt indikation
Buccolam mundhuleveeske er ifglge produktresuméet! godkendt til behandling af
langvarige, akutte konvulsive anfald hos speedbarn fra 3 maneder til voksne.

Styrker og udleveringsbestemmelser

Buccolam er markedsfgart i styrkerne 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 7,5 mg/1,5 ml og 10 mg/2

ml. Buccolam 2,5 mg/ml er placeret i udleveringsgruppe BEGR og de gvrige styr-
ker er placeret i udleveringsgruppe A.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis for Buccolam mundhulevaeske til bgrn fra 10 ar, unge og
voksne er 10 mg.

Anbefalet behandling

Sundhedsstyrelsen (SST)

SST har i 2017 udgivet National Klinisk Retningslinje (NKR) for udredning og be-
handling af epilepsi hos barn og unge?. Retningslinjen har en svag/betinget anbe-
faling for anvendelse af buccal midazolam fremfor rektal diazepam. | retningslinjen
star: "Overvej at behandle bgrn og unge under 18 ar med epileptiske anfald, der
varer leengere end 3-5 minutter med buccal midazolam fremfor rektal diazepam,
idet der er lavere risiko for recidiv af anfald ved brug af buccal midazolam. Ved
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beslutning tages hensyn til praktiske forhold og sociale hensyn til starre barn og
unge”.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

I NICE guidelinen Epilepsies in children, young people and adults® er buccal mida-
zolam eller rectal diazepam anbefalet som farstevalg ved konvulsivt status epilepti-
cus i det offentlige rum.

Dansk Neurologisk Selskab (DNS)

| den neurologiske Nationale Behandlingsvejledning om Behandling af konvulsivt
status epilepticus* skelnes ikke mellem bgrn og voksne. | behandlingsvejledningen
anbefales rektalt diazepam eller buccalt midazolam ligevaerdigt, hvis iv adgang
ikke er muligt.

Pris og behandlingsalternativer

Pa det danske marked findes pa nuvaerende tidspunkt mundhulevaeske med inde-
hold af midazolam og rektalveeske med indhold af diazepam, som begge anbefales
til akut behandling af epileptiske anfald.

Behandlingsprisen for Buccolam/Midazolam "Medical Valley” mundhulevaeske med
indhold af midazolam i styrken 10 mg (4 stk.) er 156,45 kr. per dosis. Behandlings-
prisen for Epistatus mundhulevaeske med indhold af midazolam 10 mg (1 stk.) er
381,80 kr. per dosis. Behandlingsprisen for rektalveeske med indhold af diazepam
er 32,20-34,11 kr. per dosis.

Enkelttilskud

Den behandlende lsege kan sgge om enkelttilskud til mundhuleveeske med indhold
af midazolam til patienter, som ikke opfylder betingelserne for klausuleret tilskud,
herunder voksne patienter. Vi imgdekommer stort set alle disse ansggninger om
enkelttilskud til voksne.

Begrundelse

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

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

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

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

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at laegemidlet ggares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller
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9) laegemidlet p& grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Buccolam mundhulevaeske i styrken 10 mg/2 ml opfylder kriterierne
for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for voksne patien-
ter omfattet af klausulen:

"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos barn fra 10 &r, unge og
voksne med epilepsi”.

Vi vurderer, at Buccolam mundhulevaeske i styrken 10 mg/2 ml har en sikker og
veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation. Vi har ved vores vurde-
ring lagt veegt pa, at Buccolam mundhulevaeske i styrken 10 mg/2 ml ifalge pro-
duktresumeet er indiceret til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos
smabgrn, bgrn, unge og voksne. Vi har derudover lagt vaegt pa, at National Klinisk
Retningslinje for udredning og behandling af epilepsi hos bgrn og unge med hen-
visning til den lavere risiko for recidiv af anfald ved brug af mundhuleveeske, har en
svag/betinget anbefaling for anvendelse af buccal midazolam fremfor rektal dia-
zepam. Vi mener, at den lavere risiko for recidiv af anfald ved brug af mundhule-
vaeske ligeledes ger sig geeldende for voksne, Vi har endvidere lagt veegt p3, at
bade NICE og DNS anbefaler buccal midazolam og rektal diazepam til voksne.

Vi finder, at prisen pa Buccolam mundhuleveaeske i styrken 10 mg/2 ml star i et ri-
meligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi til behandling af langvarige,
akutte konvulsive anfald hos voksne. Vi finder, at den hgjere behandlingspris i for-
hold til diazepam rektalveeske opvejes af, at der er lavere risiko for recidiv af anfald
ved brug af mundhulevaeske, og af at administration af anfaldsbrydende behand-
ling i mundhulen er mere acceptabel hos voksne, ud fra praktiske forhold og soci-
ale hensyn. Vi mener pa dette grundlag, at behandlingsprisen for Buccolam ogséa
for voksne star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at der, medmin-
dre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende, ikke kan ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, hvis der er neaerliggende risiko for, at lsegemidlet gares til genstand for
misbrug.

Vi har ved tildelingen af generelt klausuleret tilskud til Buccolam mundhulevaeske,
herunder i styrken 10 mg/2 ml til “Behandling af langvarige, akutte konvulsive an-
fald hos ba@rn og unge med epilepsi i alderen 10 til 18 ar” vurderet, at der forela
ganske seerlige forhold, som medfarte, at der kunne ydes generelt klausuleret til-
skud uanset, at behandling med benzodiazepiner generelt er forbundet med risiko
for afheengighed og misbrug.® | vores afgarelse lagde vi blandt andet veegt p3, at
National Klinisk Retningslinje for udredning og behandling af epilepsi hos bgrn og
unge har en svag/betinget anbefaling for anvendelse af buccal midazolam fremfor
rektal diazepam. Vi finder, at denne vurdering fortsat gor sig geeldende, og at den
ligeledes ggr sig geeldende for voksne. | vores vurdering af, om ganske seerlig for-
hold gar sig geeldende, som medfarer, at der kan ydes generelt klausuleret tilskud
til voksne, uanset at der er en neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til
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genstand for misbrug, tillaeegger vi det ligeledes veegt, at vi imgdekommer stort set
alle ansggninger om enkelttilskud til Buccolam mundhuleveeske i styrken 10 mg/2
ml til voksne, hvilket viser, at behandling af voksne i hgj grad er hensigtsmeessig
og rationel.

Vi finder ikke, at der foreligger andre omstaendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at tilskudsklausulen for
Buccolam mundhuleveeske i styrken 10 mg/2 ml ikke kan sendres til "Behandling af
langvarige, akutte konvulsive anfald hos bgrn fra 10 ar, unge og voksne med epi-
lepsi”

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i 8 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtggrelsen®.

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

Tilskudsstatus for Buccolam bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige

revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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Iben Lund Thonesen
Teamleder

! Produktresume for Buccolam mundhulevaeske, EMA, tilgdet 10. februar 2025. Tilgeengelig fra
https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/buccolam-epar-product-informa-
tion_da.pdf

2 National Klinisk retningslinje for Udredning og behandling af epilepsi hos bgrn og unge, Sundhedssty-
relsen 2017. Tilgeengelig fra NKR Udredning og behandling af epilepsi hos bgrn og unge (2017)

3 NICE Guideline - Epilepsies in Children, young people and adults, National Institut for Health and Care
Excellence, publiceret 27. April 2022, sidst opdateret 30. Januar 2025. Tilgaengelig fra NICE guideline
[NG217] Epilepsies in children, young people and adults (2022)

4 Behandling af konvulsivt status epilepticus, National Neurologisk Behandlingsvejledning, Dansk Neu-
rologisk Selskab, senest revideret 13.06.2024. Tilgaengelig fra https://nnbv.dk/behandling-af-status-epi-
lepticus/

5 Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2022/728

SLeegemiddelstyrelsens afgerelse af 21. oktober 2019 for Buccolam mundhulevaeske, https://laegemid-
delstyrelsen.dk/da/nyheder/2019/buccolam-til-afbrydelse-af-epileptiske-anfald-faar-generelt-klausuleret-
tilskud/~/media/45E8289C8A694637A98CA6390D021A83.ashx
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