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Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for antipsykotiske laeegemidler

Vi afslutter med denne afggarelse revurdering af tilskudsstatus for 17. september 2014
antipsykotiske leegemidler - ATC-gruppe NO5A, NO3AG01* og NO3AX09

- som per den 15. september 2014 er godkendt til markedsfaring i

Danmark, og som er eller har vaeret markedsfart.

. .. Sagsnummer:
Afggrelsen far virkning fra den 2. marts 2015. 2013014000

Nedenfor fglger sagsfremstilling, lovgrundlag, afgerelse, begrundelse,
klagevejledning samt information om &ndringerne.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsnavnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige
tilskudsstatus den 13. juni 2014.

Naevnets indstilling med referencer og bilag kan ses pa vores hjemmeside,
www.sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed af 18. juni 20142,

Forinden har navnet haft sit forslag til indstilling i hgring hos bergrte
virksomheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger,
Laegeforeningen, PLO og Apotekerforeningen. Dette forslag samt de
indkomne hgringssvar kan ligeledes ses pa vores hjemmeside. Vi henviser
til naevnets indstilling for mere detaljerede oplysninger om sagsforlgbet.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til legemidler fremgar af afsnit X i
sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af den 13. juli 2010.

L Orfiril Retard depottabletter (indhold af valproinsyre) er ikke omfattet, da de
udelukkende er godkendt til behandling af epilepsi.

2 http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/endelig-indstilling-til-tilskudsstatus-for-
antipsykotisk-medicin
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Revurdering og tilbagekaldelse af tilskud sker med hjemmel i 8 30g 84 i
bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
("medicintilskudsbekendtgarelsen™).

Revurderingen er foretaget efter vores ”Vejledning om procedure for
revurderinger” af 8. juni 2005 samt "Retningslinjer for vurdering og
sammenligning af leegemidler ved revurdering af tilskudsstatus” af 4. juli
2006.

Dokumenterne kan findes pa www.sundhedsstyrelsen.dk > Medicin og
medicinsk udstyr > Tilskud til medicin > Generelle tilskud > Revurdering

> Vejledninger. Medicintilskudsbekendtggrelsen og sundhedsloven kan
findes pa www.retsinfo.dk.

Afggrelse

1.
Laegemidler med indhold af legemiddelstoffet

¢ levomepromazin (NO5AAQ2)
andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

¢ perphenazin (NO5AB03)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e prochlorperazin (NOSAB04)
endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e periciazin (NO5ACO01)
endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

5.
Tabletter og oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet



e haloperidol (NO5SADO01)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Injektionsvaeske 5 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

e haloperidol (NO5ADO1)
e@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7.
Injektionsvaeske 50 mg/ml og 100 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

e haloperidol (NOSADO1)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e melperon (NO5ADO03)
andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

9.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e pipamperon (NO5ADO05)
a@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

10.
Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e droperidol (NO5SADO08)
bevarer galdende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

11.
Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e sertindol (NO5AEOQ3)

a@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:



”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke
tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
leegens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”

12.
Harde kapsel med indhold af legemiddelstoffet

e ziprasidon (NO5AE04)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

13.
Oral suspension med indhold af liegemiddelstoffet

e ziprasidon (NOSAE04)

andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel
i fast formulering ikke er mulig, og hvor behandling med billigere
antipsykotisk legemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede
patienter, for hvem det efter leegens samlede kliniske vurdering af
patientens psykiske tilstand vil vaere uhensigtsmaessigt at behandle med
eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.”

14.
Pulver og solvens til injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

e ziprasidon (NO5AE04)
bevarer galdende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

15.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e |urasidon (NO5SAEOQ5)

e@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med Kklausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke



tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
lzegens samlede Kkliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil vare
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering. ”

16.
Tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

o flupentixol (NOSAF01)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

17.
Injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

o flupentixol (NOSAF01)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

18.
Laegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e chlorprothixen (NO5AF03)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

19.
Tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

¢ zuclopenthixol (NO5AFO05)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

20.
Orale draber med indhold af leegemiddelstoffet

¢ zuclopenthixol (NO5AFO05)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med Kklausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel
i fast formulering med generelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”

21.
Injektionsvaeske 50 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet



¢ zuclopenthixol (NO5AFO05)
e@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
22.
Injektionsvaeske 200 mg/ml og 500 mg/ml med indhold af
leegemiddelstoffet

¢ zuclopenthixol (NO5AFO05)

bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

23.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e pimozid (NO5AG02)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

24.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e penfluridol (NO5SAGO03)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

25.
Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e clozapin (NO5AHO02)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

26.
Tabletter og smeltetabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e olanzapin (NO5AHO03)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

27.
Pulver til injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

¢ olanzapin (NO5AH03)

bevarer galdende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.



28.
Pulver og solvens til depotinjektionsveeske med indhold af
leegemiddelstoffet

e olanzapin (NO5AHO03)

e@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor
oral behandling ikke kan gennemfares og hvor billigere antipsykotisk 2.
generations depotinjektionsvaske har vist sig utilstreekkelig eller ikke
tolereres eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
lzegens samlede Kkliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil vare
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til billigere antipsykotisk
depotinjektionsveske.”

29.
Tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e uetiapin (NO5AHO04)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

30.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e (uetiapin (NO5AHO04)
andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen

Skizofreni.
Bipolar lidelse.
Og andre psykoser.
Supplerende behandling ved depression
o hvor supplerende behandling med antidepressivum med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig
eller ikke tolereres, eller
o0 ide helt szrlige tilfeelde, hvor et skifte for velbehandlede
patienter til antidepressivum med generelt tilskud uden
klausulering efter leegens samlede kliniske vurdering af
patientens mentale tilstand vil veere forbundet med stor
risiko for tilbagefald.

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:



e Psykotiske tilstande, hvor dosering 1 gang daglig med
depotformulering af quetiapin er ngdvendig.

e Supplerende behandling ved depression, hvor supplerende
behandling med antidepressivum med generelt tilskud uden
klausulering har vist sig utilstraeekkelig eller ikke tolereres.

¢ Velbehandlede patienter, for hvem det efter leegens vurdering af
patientens psykiske tilstand vil vaere uhensigtsmaessigt at behandle
med eller skifte til et antipsykotikum/antidepressivum med generelt
tilskud uden klausulering.
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Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e asenapin (NO5AHO05)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Moderate til sveere maniske episoder ved bipolar affektiv sindslidelse,
hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden
klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller
aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter legens
samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
legemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”

32.
Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e sulpirid (NO5SALO01)
bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

33.
Legemidler med indhold af legemiddelstoffet

e amisulprid (NO5ALO05)

a@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke
tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
leegens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
legemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”



34.
Leaegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e lithium (NO5ANO1)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

35.
Tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e risperidon (NO5AX08)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

36.
Oral oplgsning og smeltetabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e risperidon (NO5AX08)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel
i fast formulering med generelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”

37.

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske med indhold af
leegemiddelstoffet

e risperidon (NO5AX08)

andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor
oral behandling ikke kan gennemfares.”

38.
Tabletter og smeltetabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e aripiprazol (NO5AX12)

a@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke



tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
lzegens samlede Kkliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil vare
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering. Derudover til bgrn
mellem 15 og 17 ar med skizofreni.”

39.
Oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

e aripiprazol (NO5AX12)

a@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel
i fast formulering ikke er mulig, og hvor behandling med billigere
antipsykotisk legemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede
patienter, for hvem det efter leegens samlede kliniske vurdering af
patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle med
eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.”

40.
Injektionsvaeske med indhold af legemiddelstoffet

e aripiprazol (NO5AX12)
bevarer galdende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
41,
Pulver og solvens til depotinjektionsveeske med indhold af
leegemiddelstoffet

e aripiprazol (NO5AX12)

andrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor
oral behandling ikke kan gennemfgares.”

42.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

e paliperidon (NO5AX13)
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e@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med Klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke
tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter
leegens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere
uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk
lzegemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”

43.
Depotinjektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

e paliperidon (NO5AX13)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud
med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor
oral behandling ikke kan gennemfgares.”

44,
Depottabletter (Delepsine Retard, Depakine Retard, Depakine Chrono og
Deprakine Retard), depotkapsler, enterotabletter, tabletter, depotgranulat,
oral oplgsning og orale draber med indhold af legemiddelstoffet

e valproinsyre (NO3AGO1)

bevarer galdende tilskudsstatus: generelt tilskud.

45.
Suppositorier med indhold af legemiddelstoffet

¢ valproinsyre (NO3AGO01)

bevarer galdende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud med
klausulen:

”Patienter, hvor behandling med orale leegemidler ikke er en mulighed.”

46.
Injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

e valproinsyre (NO3AGO01)

bevarer galdende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.
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47.
Leaegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e lamotrigin (NO3AX09)

bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Begrundelse

Vi har lagt vaegt pa og henviser til Medicintilskudsnavnets anbefalinger i
relation til leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, som de kommer til
udtryk i Medicintilskudsnavnets indstilling af 13. juni 2014, herunder
navnets kommentarer til hgringssvarene, som fremgar af bilag D.

De behandlingspriser, der nzvnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste
behandlingspriser per dggn, jf. bilag C til neevnets indstilling af 13. juni
2014. Priserne har ikke &ndret sig afggrende siden.

Vi er enige med navnet i, at behandlingen af de forskellige psykotiske
tilstande er meget individuel, og at det er vigtigt, at det er nemt at tilpasse
behandlingen til den enkelte patient ud fra bl.a. tidligere erfaringer og det
enkelte leegemiddels bivirkningsprofil. Vi mener endvidere, at det for
velbehandlende patienter ofte kan vere uhensigtsmassigt med et skifte til
behandling med et andet leegemiddelstof udelukkende pga. forskelle i
behandlingspriser, idet det kan vaere forbundet med risiko for tilbagefald.
Disse forhold afspejles i vores afggrelse.

Ad 18. Laegemidler med indhold af chlorprothixen

Chlorprothixen er et hgjdosis farstegenerations-antipsykotikum (FGA), der
er rekommanderet med forbehold i den Nationale Rekommandationsliste.
Medicintilskudsnavnet anfarer, at det er deres erfaring, at chlorprothixen i
hgj grad anvendes ved uspecifik psykotisk angst, hvilket understattes af de
indberettede indikationskoder.

Behandlingsprisen ved angstdempende behandling er 0,60-2,46 kr.

Vi leegger vaegt pa, at neevnet mener, at det er vigtigt, at der er adgang til
behandling af uspecifik psykotisk angst med et antipsykotisk leegemiddel
med generelt tilskud og finder sammenholdt med behandlingsprisen, at
chlorprothixen fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.
2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 1 og 8. Leegemidler med indhold af levomepromazin og melperon
Levomepromazin er et hgjdosis FGA og melperon er et andengenerations-
antipsykotikum (SGA). Ingen af leegemiddelstofferne er rekommanderet i
den Nationale Rekommandationsliste og Dansk Psykiatrisk Selskab skriver
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i deres indledende bidrag og hgringssvar til medicintilskudsnzavnets
indstilling, at levomepromazin og melperon ikke besidder
behandlingsegenskaber, der ikke kan dakkes af leegemidler i de gvrige
grupper. N&vnet anfgrer, at det er deres erfaring, at levomepromazin og
melperon i hgj grad anvendes ved uspecifik psykotisk angst.

Behandlingsprisen ved angstdempende behandling er 2,32 — 5,20 kr. for
levomepromazin og 1,15 — 6,90 kr. for melperon.

Vi leegger vaegt pa, at neevnet med henvisning til dels behandlingspriserne i
forhold til chlorprothixen dels til ovenfornaevnte manglende nationale
rekommandation samt udtalelserne fra Dansk Psykiatrisk Selskab finder, at
levomepromazin og melperon ikke bgr have generelt tilskud. Vi leegger
endvidere veegt pa, at navnet mener, at hovedparten af de patienter, der i
dag behandles med levomepromazin eller melperon, og hvor legen
vurderer, der fortsat er behov for behandling med et antipsykotikum, vil
kunne skifte behandling til chlorprothixen.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk.
2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 5, 16, 19, 23 og 24. Orale leegemidler med indhold af haloperidol,
flupentixol, zuclopenthixol (ikke orale draber), pimozid og penfluridol
Alle disse leegemiddelstoffer er FGA, enten lavdosis FGA eller
middeldosis FGA. De er alle rekommanderet med forbehold i den
Nationale Rekommandationsliste og i behandlingsvejledning fra RADS er
anfart, at haloperidol og zuclopenthixol (ikke til bgrn og unge) kan
anvendes til 3. behandlingsforsgg.

Behandlingsprisen er fra 1,98 — 7,50 kr.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet anfarer, at behandling med et
FGA kan vare ngdvendig og hensigtsmaessig i visse situationer trods den
generelle anbefaling af at behandle med et SGA.

Sammenholdt med behandlingspriserne finder vi pa dette grundlag, at disse

lzegemidler fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.
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Ad 20. Orale draber med indhold af zuclopenthixol

Behandlingsprisen for denne formulering af zuclopenthixol er 13,40 kr. og
dermed veesentligt hgjere end for zuclopenthixol tabletter, som har en
behandlingspris pa 6,95 kr.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet mener, at dette leegemiddel
kun bgr veere tilskudsberettiget til personer, der ikke kan indtage en
almindelig tablet.

Vi finder pa dette grundlag, at zuclopenthixol orale draber ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8§ 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder endvidere, at dette leegemiddel opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og
medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nar det ordineres til
psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel i
fast formulering med generelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.

Ad 3, 4 0og 9. Leegemidler med indhold af prochlorperazin, periciazin
0g pipamperon

Disse leegemiddelstoffer er FGA - prochlorperazin og periziacin
middeldosis FGA og pipamperon hgjdosis FGA. Periciazin og pipamperon
er rekommanderet med forbehold i den Nationale Rekommandationsliste
hvorimod prochlorperazin ikke er rekommanderet. Dansk Psykiatrisk
Selskab anfarer i deres indledende bidrag og/eller hgringssvar til
Medicintilskudsnavnets indstilling, at prochlorperazin og pipamperon ikke
besidder behandlingsegenskaber, der ikke kan daekkes af leegemidler i de
gvrige grupper, samt at periciazin og pipamperon finder meget beskeden
anvendelse. Ne&evnet mener ligeledes, at disse tre leegemiddelstoffer har en
meget begreanset plads i psykiatrien, og at prochlorperazin ikke har nogen
betydende plads i behandlingen af kvalme, opkastning og migreene, som
det ogsa er godkendt til.

Behandlingsprisen er 20,06 kr. for prochlorperazin, 12,05 for periciazin og
5,61-18,70 kr. for pipamperon.

Vi leegger vaegt pa, at neevnet med henvisning til behandlingspriserne i
forhold til de gvrige FGA samt til den begreensede plads i psykiatrien
finder, at prochlorperazin, periciazin og pipamperon ikke bgr have generelt
tilskud.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. 8§ 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
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med disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk.
2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 6 og 21. Injektionsvaeske 5 mg/ml med indhold af haloperidol og 50
mg/ml med indhold af zuclopenthixol
Der er tale om Korttidsvirkende injektionsvaesker.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet vurderer, at disse
injektionsvaesker primart anvendes pa sygehusene, og at haloperidols plads
i primeaersektoren hovedsagelig er til behandling i terminalfasen, hvor
hovedparten af patienterne har en terminalbevilling.

Pa denne baggrund finder vi, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk.
3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske sarlige forhold, der kan fare til et andet
resultat.

Ad 2, 7,17 og 22. Depotinjektionsveesker med indhold af perphenazin,
haloperidol, flupentixol og zuclopenthixol

Der er tale om depotinjektionsvesker til injektion hver 2. — 4. uge, og alle
er rekommanderet med forbehold i den Nationale Rekommandationsliste.

Behandlingsprisen er fra 3,15 — 9,82 kr. Dette er stort set pa niveau med de
tilsvarende orale leegemidler.

Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet anferer, at behandling med et
FGA kan vaere ngdvendig og hensigtsmaessig i visse situationer trods den
generelle anbefaling af at behandle med et SGA.

Sammenholdt med behandlingspriserne finder vi pa dette grundlag, at disse
leegemidler fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 10. Leegemidler med indhold af droperidol
Der er tale om en injektionsveeske, der udelukkende er godkendt til
forebyggelse og behandling af postoperativ kvalme.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet vurderer, at denne
injektionsveeske anvendes pa sygehusene.
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Pa denne baggrund finder vi, at dette legemiddel ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
med dette leegemiddel opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske serlige forhold, der kan fare til et andet
resultat.

Ad 12, 25, 26, 29, 32 og 35. Orale leegemidler med indhold af
ziprasidon (ikke oral suspension), clozapin, olanzapin, quetiapin (ikke
depottabletter), sulpirid og risperidon (ikke oral oplgsning og
smeltetabletter)

Disse legemiddelstoffer er alle SGA. Olanzapin, quetiapin tabletter,
risperidon, sulpirid og ziprasidon er alle rekommanderet i den Nationale
Rekommandationsliste. | behandlingsvejledningerne fra RADS er
risperidon og quetiapin anbefalet til 1. og 2. behandlingsforsgg, hvorimod
olanzapin og ziprasidon (ikke til bgrn og unge) farst anbefales som 3. valg.
Clozapin anbefales generelt kun til terapiresistente patienter pga. risiko for
agranulocytose. Forbrugstal viser, at clozapin i hgj grand anvendes i
overensstemmelse hermed.

Behandlingsprisen er fra 0,94 — 8,08 kr.

Vi legger vaegt pa Medicintilskudsnavnets anbefalinger og finder pa dette
grundlag, at disse leegemidler fortsat opfylder kriterierne for generelt
tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 30. Depottabletter med indhold af quetiapin

Behandlingsprisen for quetiapin depottabletter er 57,98 — 62,98 kr. og
dermed veaesentligt hgjere end for tabletterne, som har en behandlingspris
pa 2,45 kr. Quetiapin depottabletter er rekommanderet med forbehold i den
Nationale rekommandationsliste.

Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet med henvisning til
behandlingspriserne mener, at quetiapin depottabletter kun er et rationelt
behandlingsvalg, nar det er mest hensigtsmaessigt at anvende denne
depotformulering.

Vi finder pa dette grundlag, at quetiapin depottabletter ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder endvidere, at i forhold til psykotiske lidelser opfylder quetiapin
depottabletter kriterierne for generelt klausuleret tilskud, jf.
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sundhedslovens § 144, stk. 2, og medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk.
2, nar de ordineres til psykotiske tilstande, hvor dosering 1 gang daglig
med depotformulering af quetiapin er ngdvendig, eller til velbehandlede
patienter, for hvem det efter leegens vurdering af patientens psykiske
tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et
antipsykotikum med generelt tilskud uden klausulering.

Quetiapins anvendelse til depression er ikke omfattet af denne revurdering.
Tilskudsklausulen omfatter derfor fortsat visse patienter med depression.

Ad 11, 15, 31, 33, 38, 39 og 42. Orale leegemidler med indhold af
sertindol, lurasidon, asenapin, amisulprid, aripiprazol (ikke oral
oplasning) og paliperidon

Disse legemiddelstoffer er alle SGA. Amisulprid og aripiprazol er
rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste, mens paliperidon
og sertindol er rekommanderet med forbehold. Asenapin og lurasidon er
ikke omtalt. | behandlingsvejledningen fra RADS for voksne er bl.a.
amisulprid, aripiprazol og paliperidon anbefalet til 2. behandlingsforsag,
hvorimod sertindol farst anbefales som 3. valg. For 13-17 arige anbefaler
RADS aripiprazol som muligt 1. og 2. valg og paliperidon som muligt 3.
valg. RADS anfgrer endvidere, at hos bgrn mellem 15 og 17 ar ber
aripiprazol forsgges farst, alene fordi det, som det eneste antipsykotikum,
har registreret indikation fra EMA til behandling af skizofreni hos denne
aldersgruppe.

Behandlingsprisen er 17,61 — 120,48 kr.?

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsneevnet med henvisning til
behandlingsvejledningerne samt de hgjere behandlingspriser sasmmenlignet
med de gvrige SGA mener, at disse leegemidler ikke bgr have generelt
tilskud uden klausulering. For lurasidon henviser vi til naevnets indstilling
af den 3. september 2014 til tilskudsstatus for lurasidon.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi leegger endvidere veegt pa, at nevnet mener, at disse l&egemidler kan
veere vigtige i psykiatrien, hvor der ofte er behov for at skifte behandling
og derfor anbefaler, at de fremover har generelt klausuleret tilskud.

Vi finder pa denne baggrund, at disse leegemidler opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og
medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2. Det geelder, nar leegemidlerne
ordineres til psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk
leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering har vist sig

3 Behandlingsprisen for lurasidon er beregnet ud fra de aktuelle priser og en dosis pa
37 - 148 mg.
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utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede
patienter, for hvem det efter leegens samlede kliniske vurdering af
patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle med
eller skifte til et antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden
klausulering. For asenapin dog kun til moderate til svaere maniske episoder
ved bipolar lidelse. For aripiprazol endvidere til unge mellem 15 og 17 ar
med skizofreni.

Ad 36. Oral oplgsning og smeltetabletter med indhold af risperidon
Behandlingsprisen for disse formuleringer af risperidon er henholdsvis
52,80 kr. og 23,01 kr. og dermed vaesentligt hgjere end for tabletterne, som
har en behandlingspris pa 1,56 kr.

Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet mener, at disse leegemidler
kun bgr veere tilskudsberettigede til personer, der ikke kan indtage en
almindelig tablet.

Vi finder pa dette grundlag, at risperidon oral oplgsning og smeltetabletter
ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder endvidere, at disse legemidler opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og
medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nar de ordineres til
psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel i
fast formulering med generelt tilskud uden klausulering ikke er mulig.

Ad 13 og 39. Oral suspension/oplgsning med indhold af ziprasidon og
aripiprazol

Behandlingsprisen for ziprasidon oral suspension er 208,16 kr. og for
aripiprazol oral oplagsning 214,50 kr. Dette er vaesentlig hgjere end for de
tilsvarende faste formuleringer og ligeledes vasentlig hgjere end for
risperidon oral oplgsning.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet mener, at disse orale
oplasninger kun bgr veere tilskudsberettiget til patienter, der ikke kan
behandles med faste formuleringer, og som heller ikke kan behandles med
risperidon oral oplgsning.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

Vi finder endvidere, at disse legemidler opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nar de ordineres til
psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk
leegemiddel i fast formulering ikke er mulig, og hvor behandling med
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billigere antipsykotisk leegemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede
patienter, for hvem det efter leegens samlede kliniske vurdering af
patientens psykiske tilstand vil veaere uhensigtsmaessigt at behandle med
eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.

Ad 14, 27 og 40. Korttidsvirkende injektionsveesker med indhold af
ziprasidon, olanzapin og aripiprazol
Disse korttidsvirkende injektionsveaesker anvendes til akut behandling.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet vurderer, at disse
injektionsvaesker primart anvendes pa sygehusene.

Pa denne baggrund finder vi, at disse leegemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
med disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk.
3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske sarlige forhold, der kan fare til et andet
resultat.

Ad 28, 37, 41 og 43. Depotinjektionsvaesker med indhold af olanzapin,
risperidon, aripiprazol og paliperidon

Der er tale om depotinjektionsveesker til injektion hver 2. — 4. uge.
Risperidon depotinjektionsvaeske er rekommanderet i den Nationale
Rekommandationsliste, og olanzapin er rekommanderet med forbehold.
Avripiprazol og paliperidon er ikke omtalt.

Behandlingsprisen er 192,64 kr. for olanzapin, 113,60 kr. for risperidon,
118,81 kr. for aripiprazol og 125,64 kr. for paliperidon. Dette er vasentligt
hgjere end for de tilsvarende orale leegemidler.

Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet med henvisning til de hgjere
behandlingspriser sammenlignet med de tilsvarende orale leegemidler
mener, at disse leegemidler ikke ber have generelt tilskud uden
klausulering.

Vi finder pa dette grundlag, at disse l&egemidler ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi leegger endvidere veegt pa, at nevnet med henvisning til, at risperidon
depotinjektionsveaeske rekommanderes som den eneste
depotinjektionsveaeske mener, at dette leegemiddel bar have generelt
klausuleret tilskud. Tilsvarende mener naevnet for aripiprazol og
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paliperidon depotinjektionsveaske, da de har en behandlingspris pa samme
niveau som for risperidon.

Vi finder pa denne baggrund, at risperidon, aripiprazol og paliperidon
depotinjektionsvasker opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud,
jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og medicintilskudsbekendtgarelsens § 1,
stk. 2. Det geelder, nar legemidlerne ordineres til
vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral
behandling ikke kan gennemfares.

For olanzapin depotinjektionsvaske anfgrer naevnet, at den er dyrere end
de tre gvrige og kreever observation af patienten i mindst 3 timer efter
administration pga. risiko for overdosering. Naevnet mener derfor kun, at
den bar veere tilskudsberettiget til patienter, som ikke kan behandles med
de andre SGA depotinjektionsveesker.

Vi finder pa denne baggrund, at olanzapin depotinjektionsvaeske opfylder
kriterierne for generelt klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2,
og medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2. Det gealder, nar laegemidlet
ordineres til vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske
tilstande, hvor oral behandling ikke kan gennemfgres, og hvor billigere 2.
generations antipsykotisk depotinjektionsvaeske har vist sig utilstreekkelig
eller ikke tolereres eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem
det efter leegens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand
vil veere uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til billigere
antipsykotisk depotinjektionsvaeske.

Ad 34. Laegemidler med indhold af litium
Litium anvendes til behandling af manier og forebyggende ved bipolar
lidelse og anbefales i flere kilder hertil.

Doseringen er individuel og behandlingsprisen er 1,49/1,67 kr. per tablet.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefaling og finder pa dette
grundlag, at lithium fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1,
stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 44 og 47. Orale leegemidler med indhold af valproinsyre og
lamotrigin

Valproinsyre og lamotrigin er begge antiepileptika, der derudover anvendes
i behandlingen af bipolar lidelse.

Behandlingsprisen for de orale former af valproinsyre er 3,72 — 18,00 kr.
og for lamotrigin 1,16 — 1,33 kr.
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Vi leegger vagt pa, at Medicintilskudsnaevnet mener, at begge
leegemiddelstoffer foruden deres plads i epilepsibehandlingen hver iser er
vigtige i behandlingen af bipolar lidelse.

Vi finder pa dette grundlag, at disse leegemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 45. Suppositorier med indhold af valproinsyre
Behandlingsprisen for valproinsyre suppositorier er 44,80 — 89,60 kr. og
dermed veesentligt hgjere end for de orale leegemidler.

Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet mener, at de kun bgr vare
tilskudsberettigede til personer, hvor behandling med orale leegemidler ikke
er en mulighed.

Vi finder pa dette grundlag, at valproinsyre suppositorier ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgerelsen.

Vi finder endvidere, at valproinsyre suppositorier fortsat opfylder
kriterierne for generelt klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2,
og medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nar de ordineres til
patienter, hvor behandling med orale lsegemidler ikke er en mulighed.

Ad 46. Injektionsveeske med indhold af valproinsyre
Vi legger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet vurderer, at denne
injektionsveeske primaert anvendes pa sygehusene.

Pa denne baggrund finder vi, at dette leegemiddel ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling
med dette leegemiddel opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk.
3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske serlige forhold, der kan fare til et andet
resultat.

Revurdering

| forbindelse med indfarelsen af revurdering af legemidlers tilskudsstatus i
2005 blev det besluttet, at alle leegemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt.

Vi kan herudover iveerksatte revurderinger ved behov, fx ved vasentlige
nye oplysninger om uhensigtsmeaessigt forbrug, nye
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behandlingsanbefalinger, vasentlige priseendringer mm. Vi falger
udviklingen i forbrug og priser for leegemidler omfattet af denne afgerelse.

Klagevejledning

Denne afgarelse kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer
vores faglige skan.

Information

Vi informerer om a&ndringerne pa vores hjemmeside, og patienterne vil
modtage information pa apoteket. De praktiserende laeger, herunder de
praktiserende speciallaeger i psykiatri, og sygehuslegerne vil blive
orienteret ad forskellige kanaler, foruden at relevante videnskabelige
selskaber og patientforeninger, Laegeforeningen, PLO samt apotekerne og
Danmarks Apotekerforening vil blive orienteret.

Med venlig hilsen

%4/

Ulla Kirkegaard Madsen
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Sundhedsstyrelsen
Sagsnummer: 2013014000
Den 17. september 2014

Liste over virksomheder, der modtager vores afggrek af 17. september 2014 om fremtidig
tilskudsstatus for antipsykotiske laegemidler.

1A Farma A/S

2cared ApS

Abacus Medicine A/S

Accord Healthcare Limited
Actavis A/S

Actavis Nordic A/S

Alkopharma SARL

Amneal Pharma Europe Limited
A-Pharma ApS

AstraZeneca A/S

axicorp Pharma B.V.

Bluefish Pharmaceuticals AB
Chemvet dk A/S

ChemVet Pharma ApS
COPHARMA ApS

Dansk Leegemiddelforsyning DLF
Desitin Pharma A/S

Eli Lilly Danmark A/S

EQL Pharma AB
EuroPharma.DK ApS
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Haemato Pharm AG

Hexal A/S

Janssen-Cilag A/S

Krka Sverige AB

Lundbeck Pharma A/S
MediLink A/S

Morellco Pharma Denmark ApS
Mylan AB

Mylan ApS

New Neopharm B.V.

Northern Medical Group ApS
Novartis Healthcare A/S

OBA - Pharma ApS

Orifarm A/S

Orifarm Generics A/S

Orion Pharma A/S

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Paranova Danmark A/S

Pfizer ApS



PharmaCoDane ApS
ProStrakan Ltd

Ratiopharm A/S

Sandoz A/S

Sanofi-aventis Denmark A/S
Singad Pharma ApS

Stada Arzneimittel AG

Tabs n Caps Pack ApS
Takeda Pharma A/S

Teva Denmark A/S
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