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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Desitin Pharma A/S

Ospolot-tab, filmovertrukne tabletter og Ospolot, oral suspension far generelt
klausuleret tilskud

Afgerelse

Ospolot-tab, filmovertrukne tabletter med indhold af sultiam i styrkerne 50 og 200
mg far med virkning fra den 8. juni 2026 generelt klausuleret tilskud til fglgende klau-
sul:

“Patienter med selvliimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS),
hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist
sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres”

Ospolot, oral suspension med indhold af sultiam i styrken 20 mg/ml far med virkning
fra den 8. juni 2026 generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

“Patienter med selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS),
hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist
sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres og hvor behandling med sul-
tiam i fast formulering ikke er mulig.”

Sagsfremstilling

| har den 5. marts 2026 ansagt om generelt tilskud til Ospolot-tab, filmovertrukne
tabletter med indhold af sultiam i styrkerne 50 og 200 mg (herefter Ospolot-tab) og
Ospolot, oral suspension med indhold af sultiam i styrken 20 mg/ml (herefter Ospo-
lot, oral suspension).

Godkendt indikation
Ospolot-tab er godkendt til behandling af SeLECTS (selvlimiterende epilepsi med
centrotemporale spikes) (tidligere kendt som Rolandisk epilepsi)."

Ospolot, oral suspension er godkendt til behandling af SeLECTS (selvlimiterende
epilepsi med centrotemporale spikes) (tidligere kendt som Rolandisk epilepsi) hos
bgrn og unge i alderen 3 ar og derover, som ikke responderer pa/er intolerante over
for andre behandlinger, eller hos hvem der ikke er andre behandlingsalternativer.?
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Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Ospolot-tab fik markedsferingstilladelse den 30. oktober 2025 og Ospolot, oral su-
spension fik markedsfaringstilladelse den 15. maj 2024. Begge er placeret i udleve-
ringsgruppe NBS i neurologi og paediatri.

Anbefalet dosis

Dosering skal fastla&egges og overvages af laegen pa individuel basis. Vedligeholdel-
sesdosis er omkring 5-10 mg/kg/dag. Dosis skal bygges op trinvist hen over en uge.
Den daglige dosis ber sa vidt muligt fordeles pa tre enkeltdoser. 2

Selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS)

Selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS) tidligere kaldt Ro-
landisk epilepsi er den hyppigst forekommende epilepsi i barndommen og udger
cirka 15-25 % af alle tilfeelde af bgrneepilepsi. Den samlede praevalens er pa 10-20
ud af 100.000 bgrn, med sygdomsdebut i alderen 4-10 ar, typisk omkring 7 ars-al-
deren, og remission inden 16-arsalderen.34

SeLECTS er en genetisk betinget epilepsi, som har en lav anfaldsfrekvens, hvor
anfaldene som regel opharer 3-4 ar efter forste anfald. Mange har kun et enkelt
anfald og de fleste har i alt under ti anfald. De fleste patienter bliver anfaldsfri uden
medicinsk behandling. Anfaldene er typisk fokale uden bevidsthedspavirkning med
halvsidige motoriske eller somato-sensoriske symptomer, iszer i ansigtet, i
mund/sveelg, manglende tale og hypersalivation. Anfaldene kan udvikles til enten
halvsidige krampeanfald eller generaliseret tonisk-klonisk anfald. Anfaldene optrae-
der typisk ved indsovning eller kort fgr opvagning og har en varighed pa 1-2 min,
som kan efterfglges af laengevarende halvsidige lammelser, der remitterer spon-
tant.34

Behandlingsvejledninger

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

I behandlingsvejledningen National behandlingsvejledning og visitationsvejledning
for epilepsi* fra 2022, udarbejdet af DNS i samarbejde med DES, fremgar en be-
handlingsalgoritme for SeLECTS. Ifglge behandlingsalgoritmen startes profylaktisk
behandling ved gentagne (>2) anfald som er langvarige eller belastende (fx pa grund
af svaere autonome symptomer) eller efter et anfald (febrile eller afebrilt) som udvik-
ler sig til non-konvulsiv status epilepticus. Fgrstevalg inden for medicinsk profylaktisk
behandling er oxcarbazepin, carbamazepin, levetiracetam, valproat og sultiam. Ved
sharp-slowwaves (EEG) frarades oxacarbazepin og carbamazepin pa grund af risiko
for epileptisk encephalopati med spike-wave aktivitet under sgvn (D/ES-SWAS). Be-
handlingen aftrappes efter 1-2 ars anfaldsfrihed.

Dansk Peediatrisk Selskab (DPS)
Selskabet linker pa deres hjemmeside til behandlingsvejledningen udarbejdet af
Dansk Epilepsi Selskab og Dansk Neurologisk Selskab.5
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Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Ospolot-tab for en saedvanlig vedligeholdelsesdosis pa 5-10
mg/kg/dag er 12,53-37,58 kr. per dag afhaengig af patientens vaegt (20-50 kg).

Behandlingsprisen for Ospolot, oral suspension er 29,12-155,28 kr. per dag af-
haengig af patientens vaegt (15-40 kg).

For lzegemidler med indhold af oxcarbazepin er behandlingsprisen for tabletter og
oral suspension henholdsvis 2,91-18,95 kr. og 11,81-48,03 kr. per dag afhaengig af
patientens veegt. Leegemidler med indhold af oxcarbazepin har generelt tilskud,
undtagen Apydan, tabletter som ikke er substituerbar med de gvrige oxcarbazepin
tabletter og som koster 9,78-36,63 kr. per dag afhaengig af patientens vaegt.
Apydan har generelt klausuleret tilskud.?2

Behandlingsprisen for leegemidler med indhold af carbamazapin er 1,25-8,04 kr.
per dag for tabletter og depottabletter og 2,68-14,29 kr. per dag for den orale su-
spension afhaengig af patientens veegt. Leegemidlerne har generelt tilskud.

Behandlingsprisen for laegemidler med indhold af levetiracetam er 1,03-8,11 kr. per
dag for tabletter og 5,98-20,91 kr. per dag for den orale oplgsning afhaengig af pati-
entens vaegt. Leegemidlerne har generelt tilskud.

For lzegemidler med indhold af valproinsyre er behandlingsprisen for depottabletter
og depotkapsler 1,20-7,53 kr. per dag afhaengig af patientens veegt. Behandlings-
prisen for orale draber og oral oplgsning er 2,92-38,00 kr. per dag afheengig af pa-
tientens vaegt. Laegemidlerne har generelt tilskud.

Sagsforlgb
Vi har den 8. maj 2026 partshert jer over vores pataenkt afgarelse. | har den 22. maj

2026 accepteret vores pataenkt afgerelse.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens® § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
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 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 szerlige forhold ggr sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) ivaerksaettelse af behandling med lzegemidlet kreever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

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

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

@ Generelt klausuleret tilskud til: Velbehandlede patienter med epilepsi, hvor det efter laegens samlede

kliniske vurdering af patienten vil vaere uhensigtsmaessig med et praeparatskifte til et lsegemiddel med

indhold af oxcarbazepin med generelt tilskud uden klausulering.

b Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https:/www.retsinforma- .
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5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

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

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet 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 lze-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud).

Ospolot-tab, filmovertrukne tabletter i styrkerne 50 og 200 mgq

Vi vurderer, at Ospolot-tab, opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, for patienter omfattet af
klausulen:

“Patienter med selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS),
hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist
sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres”

Vi vurderer, at Ospolot-tab har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og at behandlingsprisen pa 12,53-37,58 kr. per dag udelukkende
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi til patienter omfattet af
ovenstaende klausul.

Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at Ospolot-tab er godkendt til behandling
af SeLECTS, og at sultiam i behandlingsvejledningen fra DES og DNS indgar som
1. valg pa linje med oxcarbazepin, carbamazepin, levetiracetam og valproat i ikke
prioriteret reekkefalge.

Vi laegger endvidere vaegt pa, at behandlingsprisen pa 12,53-37,58 kr. per dag for
Ospolot-tab er hgjere end behandlingsprisen for de @vrige behandlingsalternativer i
fast formulering, hvis behandlingspris er pa 1,03-8,11 kr. per dag. Vi vurderer derfor,
at prisen for Ospolot-tab alene star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige
veerdi for patienter med SeLECTS, hvor behandling med andre anbefalede billigere
antiepileptika har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gorelsens § 1, stk. 3, medfaerer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Ospolot-tab til patienter omfattet af klausulen.

Ospolot, oral suspension i styrken 20 mg/ml

Vi vurderer, at Ospolot, oral suspension, opfylder kriterierne for generelt tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, for pati-
enter omfattet af klausulen:

“Patienter med selvlimiterende epilepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS),
hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist
sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres og hvor behandling med sul-
tiam i fast formulering ikke er mulig.”
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Vi vurderer, at Ospolot, oral suspension har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgraenset indikation og at behandlingsprisen pa 29,12-155,28 kr. per dag
udelukkende star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi til patienter
omfattet af ovenstaende klausul.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt pa, at Ospolot, oral suspension er godkendt til
behandling af SeLECTS hos bgrn og unge i alderen 3 ar og derover, som ikke re-
sponderer pa eller er intolerante over for andre behandlinger, eller hos hvem der
ikke er andre behandlingsalternativer. Endvidere laegger vi vaegt pa anbefalingerne
fra DES og DNS for brugen af sultiam, som det kommer til udtryk i afsnittet ovenfor
for Ospolot-tab, filmovertukne tabletter i styrkerne 50 og 200 mg.

Vi leegger endvidere veegt pa, at behandlingsprisen pa 29,12-155,28 kr. per dag for
Ospolot oral suspension er vaesentlig hgjere end bade behandlingsprisen pa 12,53-
37,58 kr. per dag for Ospolot-tab og for de gvrige behandlingsalternativer i oral fly-
dende formulering, hvis behandlingspris er pa 2,68-48,03 kr. per dag. Vi vurderer
derfor, at prisen for Ospolot oral suspension alene star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi for patienter med SeLECTS, hvor behandling med an-
dre anbefalede billigere antiepileptika i oral flydende formulering har vist sig util-
straekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres, og hvor behandling med sultiam i
fast formulering ikke er mulig, eksempelvis hos bgrn med behov for lavere doser af
sultiam ved dosistitrering, hvor Ospolot-tab ikke gar det muligt at give barnet den
preecist beregnede dosis, samt for bgrn og unge, der ikke kan synke tabletter.

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

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

* % %

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Ospolot-tab og Ospolot, oral suspension bliver revurderet i forbin-
delse med den regelmeessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

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

¢ Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma- .
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Med venlig hilsen
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