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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Desitin Pharma A/S

Zonisamid ”Desitin”’, oral suspension far generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
Zonisamid "Desitin”, oral suspension med indhold af zonisamid i styrken 20 mg/ml
far med virkning fra 13. oktober 2025 generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Patienter med epilepsi, hvor behandling med zonisamid i fast formulering ikke er
mulig.”

Sagsfremstilling

| har den 16. juli 2025 ansagt om generelt klausuleret tilskud til Zonisamid ”Desitin”,
oral suspension med indhold af zonisamid i styrken 20 mg/ml (herefter zonisamid
oral suspension) til falgende klausul:

”Til mono- eller supplerende behandling af epilepsi med partielle anfald med eller
uden sekundzer generalisering. Til patienter 26 ar, ved dosistitrering samt til patien-
ter, der har vanskeligheder med at synke kapsler.”

Godkendt indikation
Zonisamid oral suspension er indiceret som:
e monoterapi til behandling af partielle anfald med eller uden sekundzer ge-
neralisering hos voksne med nydiagnosticeret epilepsi
e supplerende terapi til behandling af partielle anfald med eller uden sekun-
deer generalisering hos voksne, unge og bgrn pa 6 ar og derover.'

Udleveringsgruppe
Zonisamid oral suspension fik markedsferingstilladelse den 12. december 2024 og
er placeret i udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis

Voksne

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis for voksne bade som monoterapi og som
supplerende behandling er 300-500 mg én gang dagligt.

Barn fra 6 &r og unge

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis som supplerende behandling for barn og
unge, der vejer 20-55 kg, er 6-8 mg/kg én gang dagligt. Ved titreringsfasen er dosis
1 mg/kg/dag som @ges med ugentlige eller 2-ugers intervaller i trin af 1 mg/kg. ’
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Behandlingsvejledninger

Dansk Neurologisk Selskab (DNS)

Ifalge DNS'’s strategi dokument om Antiepileptisk behandling? fra 2024 er malet med
behandlingen at opna anfaldsfrihed uden bivirkninger til den antiepileptiske medicin.
DNS fremheever, at der er sparsom evidens for betydningen af valg af antiepileptisk
praeparat for opnaelse af anfaldsfrined. Ved valg af preeparat bar fgrst og fremmest
indga overvejelser vedrgrende anfaldstype eller syndrom. Dernaest skal indga over-
vejelser vedrgrende den enkelte patient, dvs. kan, alder, eventuelt co-morbiditet, bi-
virkningsprofil samt de enkelte preeparaters pris og tilskudsregler. Som et generelt
princip for antiepileptisk behandling skriver DNS, at dosis bar @ges til der er anfalds-
kontrol eller til bivirkningsgreensen er naet. Ved behandlingssvigt bar diagnose og
compliance med mere vurderes. DNS skriver, at der er manglende effekt, hvis der
fortsat er anfald pa maksimale dosis af farste valgte praeparat eller hvis bivirknings-
greensen nas, uden der er anfaldskontrol. Typisk anbefales det at omleegge den me-
dicinske behandling til monoterapi med at andet preeparat eventuelt med en anden
virkningsmekanisme. Hvis andet valgte preeparat i monoterapi ikke er effektivt kan
det overvejes at kombinere stoffer med forskellig virkningsmekanisme. Selskabet
skriver, at ved fokal epilepsi er lamotrigin 1. valg og levetiracetam 2. valg, og at zo-
nisamid kan anvendes som 3.valg pa linje med en raekke andre antiepileptika i ikke-
prioriteret reekkefalge.

Dansk Epilepsi Selskab (DES) og Dansk Neurologisk Selskab (DNS)

Ifglge behandlingsvejledningen National behandlingsvejledning og visitationsvejled-
ning for epilepsi® fra 2022, udarbejdet af DNS i samarbejde med DES, fremgar det,
at valg af antiepileptika afheenger af anfalds -og epilepsitype samt af det epileptiske
syndrom. | vejledningerne for savel barn som voksne findes tabeller over valg af
antiepileptika til de forskellige anfaldstyper.

Af vejledningen for barn fremgar, at ved myoklonier kan topiramat og zonisamid for-
sgges som andet valg. Ved tonisk-kloniske anfald kan topiramat, zonisamid og pe-
rampanel forsgges som andet valg, mens zonisamid ved fokale anfald med eller
uden bevidsthedspavirkning kan forsgges som andet valg pa linje med en raekke
andre antiepileptika i ikke-prioriteret raekkefglge.

Af vejledningen for voksne fremgar, at ved alle typer af fokale anfald, ved absencer
og ved tonisk-kloniske anfald kan zonisamid forsgges som tilleegsbehandling eller
som 3. linjepraeparat pa linje med en raekke andre antiepileptika i ikke-prioriteret
reekkefalge.

Det fremgar ogsa af vejledningen, at zonisamid kan anvendes som andet valg, som
tredjevalg eller som tilleegsbehandling ved flere syndromer, herunder Dravet syn-
drom, myoklon astatisk/atonisk syndrom og ved juvenil absenceepilepsi og juvenil
myoklon epilepsi.

Dansk Peediatrisk Selskab (DPS)
Selskabet linker pa deres hjemmeside til behandlingsvejledningen udarbejdet af
Dansk Epilepsi Selskab og Dansk Neurologisk Selskab.*
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Priser og behandlingsalternativer

Behandlingsprisen for zonisamid oral suspension for en saedvanlig vedligeholdel-
sesdosis pa 300-500 mg for voksne er 116,14-193,56 kr. per dag. Behandlingspri-
sen for barn fra 6 ar og opefter er 46,45-170,33 kr. per dag afhaengig af patientens
vaegt.

Pa det danske marked findes ogsa kapsler med indhold af zonisamid i styrkerne 25
mg, 50 mg og 100 mg, som ligeledes er godkendt til voksne, unge og barn fra 6 ar.
Behandlingsprisen for en saedvanlig vedligeholdelsesdosis pa 300-500 mg for
voksne er 9,99-16,65 kr. per dag. Behandlingsprisen for bgrn fra 6 ar og opefter er
7,86-17,67 kr. per dag afhaengig af patientens veegt. Zonisamid kapsler har gene-
relt tilskud.

Begrundelse

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

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

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kreever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er nzerliggende risiko for, at leegemidlet 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) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at lazagemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en saerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3 vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lee-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at zonisamid oral suspension har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgraenset indikation og at behandlingsprisen pa 46,45-193,56 kr. per dag
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi, og dermed opfylder kri-
terierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for patien-
ter omfattet af fglgende klausul:

@ Bekendtgearelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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“Patienter med epilepsi, hvor behandling med zonisamid i fast formulering ikke er
mulig”

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at zonisamid, oral suspension er godkendt til
behandling af partielle anfald med eller uden sekundaer generalisering hos voksne
med nydiagnostiseret epilepsi i monoterapi, samt som supplerende behandling af
partielle anfald med eller uden generalisering hos voksne, unge og barn fra 6 ar'.
Derudover legger vi vaegt pa anbefalinger fra DES og DNS, hvor zonisamid indgar
som andet valg pa linje med andre antiepileptika i ikke-prioriteret raekkefalge hos
bgrn. Hos voksne kan zonisamid ved alle typer fokale anfald, absencer og tonisk-
kloniske anfald forsgges som tillaegsbehandling eller 3. linjepreeparat pa linje med
en raekke andre antiepileptika i ikke-prioriteret reekkefalge. Endvidere laegger vi vaegt
pa, at zonisamid ogsa indgar som en behandlingsmulighed ved flere epilepsisyndro-
mer. Vi vurderer, at de ovenfor naevnte indikationer alle er omfattet af klausulens
ordlyd "Patienter med epilepsi”.

Vi finder, at behandlingsprisen for zonisamid oral suspension er forholdsvis hgj
sammenlignet med zonisamid kapsler, men vi vurderer samtidig, at behandlingspri-
sen star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi for bgrn og voksne
med epilepsi, hvor behandling med zonisamid i fast formulering ikke er mulig. Det
geelder eksempelvis ved dosistitrering hos bgrn, hvor de tilgeengelige kapselstyrker
ikke gor det muligt at give barnet den preecist beregnede dosis, samt hos barn og
voksne, der ikke kan synke kapsler. Vi vurderer, at patientgruppen, som har behov
for behandling med zonisamid og hvor behandling med zonisamid i fast formulering
ikke er mulig, er forholdsvis lille. Ved vores vurdering leegger vi vaegt pa, at zonisa-
mid anbefales som andet valg, tredje valg eller som tillaegsbehandling afheengig af
anfaldstype og epilepsisyndrom og at forbrugstal viser et begreenset forbrug. Sale-
des har 1.420 personer i 2024 indlgst mindst en recept pa zonisamid kapsler®. Vi
vurderer, at hovedparten af disse patienter fortsat vil kunne behandles med zonisa-
mid kapsler, der er meget billigere end Zonisamid oral suspension.

Vi finder, at tilskudsklausulen ”Patienter med epilepsi, hvor behandling med zoni-
samid i fast formulering ikke er mulig” er bredere end den ansagte klausul og der-
med omfatter de patientgrupper, der er omfattet af den ansggte klausul.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Zonisamid oral suspension til patienter omfattet af klausulen.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtggrelsenc.

* % %

® www.medstat.dk
¢ Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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Revurdering
Afgerelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed péa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Zonisamid oral suspension bliver revurderet i forbindelse med den
regelmeaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Med venlig hilsen
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Iben Lund Thonesen
Teamleder
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