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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Neuraxpharm Sweden AB
P.O. Box 98

182 11 Danderyd
Sweden

Buccolam 2,5 mg far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Buccolam mundhuleveeske, oplgsning med indhold af midazolam i styrken 2,5
mg/0,5 ml (herefter Buccolam 2,5 mg) far med virkning fra 13. april 2026 generelt
klausuleret tilskud til:

"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos spaedbgrn i alderen 6-12
maneder”.

Sagsfremstilling

Udleveringsbestemmelsen for Buccolam 2,5 mg er med virkning fra 2. marts 2026
eendret fra BEGR til NBS paediatri, hvilket betyder, at leegemidlet ikke laengere kun
ma udleveres til sygehuse men fra 2. marts 2026 ogsa kan udleveres af apoteker
efter ordination pa recept udstedt af hospitalsleeger eller specialleeger i paediatri
udenfor hospital.

Godkendt indikation?

Buccolam mundhuleveeske med indhold af midazolam er ifglge produktresuméet
godkendt til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos spaedbgrn fra 3
maneder til voksne.

Anbefalet dosis for spsedbgrn?

De anbefalede standarddoser for spaedbgrn i alderen 3-12 maneder fremgar ne-
denfor. Produktresumeet angiver desuden, at for spaedbgrn i alderen 3-6 maneder
skal behandlingen forega i hospitalsregi, hvor overvagning er mulig og genopliv-
ningsudstyr er til radighed.

Aldersinterval Dosis
3-6 maneder (hospitalsregi) 2,5mg
>6 maneder til <1 ar 2,5mg

Andre styrker
Buccolam findes ogsa i styrkerne 5 mg, 7,5 mg og 10 mg godkendt til bgrn fra 1 ar,

unge og voksne. Disse styrker er placeret i udleveringsgruppe A og har alle gene-
relt klausuleret tilskud til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald afgreen-
set til forskellige aldersgrupper.

Anbefalet behandling

Dansk Paediatrisk Selskab

Dansk Paediatrisk Selskab skriver i deres retningslinje om behandling af Status epi-
leptikus bgrn > 1 maned?, at hurtig erkendelse og behandling er essentiel og at
barn og unge med kramper over 3 min skal behandles for at undga lzengereva-
rende kramper/status epileptikus. Behandling iveerksaettes i henhold til et flow-
chart, hvor det fremgar, at hos barn, hvor der ikke er anlagt intravengs adgang,
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anvendes midazolam buccalt eller diazepam rektalt. Midazolam buccalt til b@rn un-
der 6 maneder gives kun i hospitalsregi.

Sundhedsstyrelsen (SST)

SST har i 2017 udgivet National Klinisk Retningslinje (NKR) for udredning og be-
handling af epilepsi hos bgrn og unge®. Retningslinjen har en anbefaling om at
overveje at behandle barn 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.

Sundhedsstyrelsen skriver pa sin hjemmeside?4, at de i 2024 har igangsat en pro-
ces med at vurdere deres nationale kliniske anbefalinger. NKR om Udredning og
behandling af bgrn og unge med epilepsi star pa en liste med anbefalinger 'under
vurdering’. Sundhedsstyrelsen skriver®, at nar en retningslinje er i kategorien 'under
vurdering’ betyder det, at litteratursggningerne er foreeldede og der kan veere kom-
met ny evidens pa omradet, som kan have indflydelse pa anbefalingerne. Det er op
til den enkelte Kliniker eller aftager af anbefalingerne fx et fagligt selskab at vurdere
fagligt, om de vil folge anbefalingerne, der er under vurdering, da Sundhedsstyrel-
sen ikke kan sta inde for, at de padgaeldende retningslinjer stadig er et udtryk for
den bedste kliniske praksis i dag.

Pris og behandlingsalternativer

Behandlingsprisen for Buccolam 2,5 mg er 232,20 kr. per dosis. Behandlingsprisen
ligger indenfor prisspeendet for de gvrige styrker af Buccolam mundhulevaeske, der
ligger mellem 180,60-232,46 kr. per dosis.

Pa det danske marked findes ogsa rektalvaeske med indhold af diazepam i styr-
kerne 5 og 10 mg, hvor 5 mg blandt andet er godkendt til behandling af kramper,
herunder feberkramper, hos bagrn mellem 1 maned og 1 ar. Behandlingsprisen for
5 mg er 34,84 kr. per dosis. Ifglge produktresumeet® kan dosis om ngdvendigt gen-
tages efter 10 minutter.

Begrundelse

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsens’ § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, leegger
veegt p&, 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 lsegemiddel, hvis

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

2) der er neerliggende 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) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

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

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller
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9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform 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 2,5 mg opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for patienter omfattet af fglgende klausul:
"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos spaedbgrn i alderen 6-12
maneder”.

Vi vurderer, at Buccolam 2,5 mg har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos
spaedbgrn i alderen 6-12 maneder, og at prisen for Buccolam 2,5 mg star i et rime-
ligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for denne patientgruppe.

Vi leegger vaegt pa, at Buccolam 2,5 mg ifglge produktresumeet er indiceret til be-
handling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos spsedbgrn i alderen 3-12 ma-
neder, og at Dansk Paediatrisk Selskab i deres retningslinje om Status epileptikus
barn > 1 maned? anbefaler, at barn og unge med kramper over 3 min behandles
for at undgéa leengerevarende kramper/status epileptikus med enten midazolam
buccalt eller diazepam rektalt, hvis der ikke er anlagt intravengs adgang,

Vi lzegger endvidere vaegt p4, at ordination af Buccolam 2,5 mg fortsat er forbe-
holdt hospitalslaeger og specialleeger i paediatri og at det af Dansk Paediatrisk Sel-
skabs retningslinje om Status epileptikus bgrn > 1 maned fremgar, at midazolam
buccalt til bgrn under 6 maneder kun gives i hospitalsregi. Af produktresumeet
fremgar, at behandlingen af spaedbgrn i alderen 3-6 maneder skal forega i hospi-
talsregi, hvor overvagning er mulig og genoplivningsudstyr er til radighed.

Vi finder, at den vaesentligt hgjere behandlingspris i forhold til diazepam rektalvee-
ske opvejes af, at der er lavere risiko for recidiv af anfald ved brug af mundhulevae-
ske. Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa Sundhedsstyrelsens NKR for udred-
ning og behandling af epilepsi hos barn og unge, som med henvisning til den la-
vere risiko for recidiv af anfald ved brug af mundhulevaeske har en anbefaling om
at overveje at anvende buccal midazolam fremfor rektal diazepam. Vi er opmeerk-
somme pa, at retningslinjen er fra 2017 er "under vurdering”. Vi vurderer imidlertid,
at retningslinjen pa dette punkt fortsat er udtryk for gaeldende bedste praksis.

Vi laegger ogsa veegt pd, at Dansk Paediatrisk Selskab skriver, at hurtig erkendelse
og behandling er essentiel for at undgé leengere varende kramper/status epilepti-
kus samt at der er tale om en lille patientgruppe.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at der, medmin-
dre ganske seerlige forhold gar sig geeldende, ikke kan ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, hvis der er neerliggende risiko for, at laegemidlet 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 barn 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
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tilskud uanset, at behandling med benzodiazepiner generelt er forbundet med ri-
siko for afhaengighed og misbrug.? | vores afggrelse lagde vi blandt andet vaegt pa,
at National Klinisk Retningslinje for udredning og behandling af epilepsi hos bgrn
og unge har en svag/betinget anbefaling for anvendelse af buccal midazolam frem-
for rektal diazepam. Vi finder, at denne vurdering fortsat gar sig geeldende, og at
den ligeledes gar sig geeldende for spaedbgrn i alderen 6-12 maneder. | vores vur-
dering af, om ganske seerlige forhold gar sig geeldende, som medfarer, at der kan
ydes generelt klausuleret tilskud til spaedbgrn, uanset at der er en naerliggende ri-
siko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug, tillaegger vi det ogsa veegt, at
leegemidlet er placeret i udleveringsgruppe NBS paediatri, hvilket betyder at det
udelukkende er hospitalsleeger og specialleeger i paediatri udenfor hospital, der kan
udskrive leegemidlet.

Vi finder ikke, at der foreligger andre omstaendigheder, der ifalge
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at Buccolam 2,5 mg ikke
kan fa generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

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

Revurdering

Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for mundhulevaeske med indhold af midazolam bliver revurderet i

forbindelse med den regelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
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