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Kigabeq, oploselige tabletter i styrken 100 mg, far generelt klausuleret tilskud
Kigabeq, oploselige tabletter i styrken 500 mg, far ikke generelt klausuleret
tilskud

Afgorelse
Kigabeq, oplgselige tabletter i styrken 100 mg far generelt klausuleret tilskud til:

“Infantile spasmer hos spaedbgrn og bgrn fra 1 maned til under 7 ar, hvor
behandling med vigabatrin i anden formulering med generelt klausuleret tilskud
ikke eller kun delvist er muligt.”

Kigabeq, oplgselige tabletter i styrken 500 mg far ikke generelt klausuleret tilskud.
Afgerelsen far virkning fra markedsferingstidspunktet.

Sagsfremstilling
I har den 21. maj 2024 ans@gt om generelt klausuleret tilskud til Kigabeq, opl@selige
tabletter med indhold af vigabatrin i styrkerne 100 mg og 500 mg til:

“Infantile spasmer hos spaedbgrn og barn fra 1 méned til under 7 ar.”

Godkendt indikation
Kigabeq er indiceret til spaedbgrn og bern i alderen 1 maned til under 7 ar til:

o enkeltstofbehandling af infantile spasmer (Wests syndrom)

e behandling i kombination med andre antiepileptika hos patienter med resi-
stent partiel epilepsi (fokale anfald) med eller uden sekundeer generalise-
ring, nar alle andre relevante lzegemiddelkombinationer har vist sig util-
straekkelige eller ikke tolereres."

Markedsfaringstilladelse og udleveringsgruppe

Kigabeq fik markedsfaringstilladelse den 20. september 2018 og forventes markeds-
fgrt i Danmark den 1. marts 2025. Kigabeq er placeret i udleveringsgruppe NBS
(Neur,peed.).

Anbefalet dosis og anvendelse

Den anbefalede startdosis til enkeltstofbehandling af infantile spasmer er 50
mg/kg/dag. Doseringen kan titreres i trin af 25 mg/kg/dag hver 3. dag op til den mak-
simalt anbefalede dosis pa 150 mg/kg/dag. Doser af vigabatrin bar gives to gange
dagligt.!




Infantile spasmer

Infantile spasmer er en alvorlig form for epilepsi, ogsa kaldet West syndrom. Det
starter i farste levear, nar barnet er mellem 3-12 maneder og er hyppigst hos barn
under 6 maneder. Diagnosen bekraeftes ved en ElektroEncephaloGram (EEG) un-
dersg@gelse, som vurderer hjernens elektriske aktivitet — er oftest unormal ved epi-
lepsi. Tilstanden kan give flere forskellige symptomer. De tre hovedsymptomer er:
1) serier af krampeanfald (epileptiske spasmer), 2) tab eller tilstand af psykomotori-
ske feerdigheder, hvor barnet gar i sta i dets udvikling og kan tabe feerdigheder, 3)
typisk EEG-forandringer som kaldes hypsarytmi. Spasmerne er kortvarige bevee-
gelser pa 1-2 sekunder. Anfaldene kommer pludseligt i serier fra ganske fa til op
mod 100 anfald med 5-20 sekunder i mellem og kan veere i kroppen, halsen, gj-
nene, armene og benene. Anfaldende afsluttes med skrig, grad eller grimasser. 2

Incidensen af infantile spasmer i Danmark er 1,6-4,5/10.000 bgrn, svarende til
cirka 20-30 nye tilfelde per ar. Debut sker hyppigst ved 3-8 maneders alderen.?

Behandlingsvejledninger

Dansk Epilepsi Selskab (DES)

Af behandlingsvejledningen National behandlingsvejledning og visitationsvejled-
ning for epilepsi* fra 2022 anbefales vigabatrin som 1. valg til behandling af infan-
tile spasmer (herunder West syndrom) og prednisolon som tillaegsbehandling med
efterfelgende supplerende farmakologisk behandling (anden epileptikum end viga-
batrin) eller ikke farmakologisk behandling (ketogen dizet). For vejledning for be-
handlingen henvises til Dansk Paediatrisk Selskabs retningslinje om Infantile spas-
mer.

Dansk Peediatrisk Selskab (DPS)

Det fremgar af DPS’ retningslinje om Infantile spasmer?® fra 2019, at behandling
med vigabatrin startes hurtigst muligt efter EEG verificering af diagnosen. Hvis der
ikke er mulighed for EEG inden for et degn, kan behandlingen pabegyndes pa kli-
nikken. DPS anbefaler falgende behandlingsforlgb af infantile spasmer:

e Dag 1: 100 mg/kg/dag fordelt pa to doser

e Dag 3: dosis gges til 150 mg/kg/dag ved fortsatte spasmer

e Dag 5: Ved fortsatte spasmer og/eller EEG med hypsarytmi og ingen effekt
af vigabatrin tilleegges behandling med prednisolon 4 mg/kg/kdag, max 40
mg/dagligt fordelt pa to doser. Vigabatrin reduceres til 75-100 mg/kg/dagn.

o Dag 12: Prednisolon gges til 6 mg/kg/dag, max 60 mg/daglig, fordelt pa to
doser ved fortsatte spasmer.

e Dag 19: (efter 14 dages steroid behandling). Hvis spasmefri og EEG uden
hypsarytmi aftrappes steroid over 3-4 uger. Der forseettes med vigabatrin i
6-12 maneder. Ved MR-laesion forsaettes antiepileptika i 4-9 ar (gerne an-
den antiepileptika end vigabatrin, men ved manglende effekt af andre en-
tiepileptika kan man eventuelt fortseette vigabatrin). Der kan eventuelt skif-
tes til valproat. Ved fortsatte spasmer er der flere muligheder: 1) opstarte
ketogen diaet 2) opstarte valproat eller topiramat.

¢ Ved manglende anfaldsfrihed pa medicinsk behandling med vigabatrin og
steroid skal epilepsikirurgi overvejes.
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Pris og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Kigabeq, oplgselige tabletter i styrken 100 mg og 500 mg af-
haengig af patientens veegt fremgar af tabel 1.

Behandlingsprisen for Sabrilex, filmovertrukne tabletter og granulat til oral oplgsning
med indhold af vigabatrin i styrken 500 mg afhaengig af patientens vaegt fremgar af
tabel 1. Sabrilex i begge formuleringer har aktuelt generelt klausulere tilskud til pati-
enter med infantile spasmer.

Tabel 1. Prisoversigt
Lagemidler med indhold Pakningspris (kr.) Enhedspris = Behandlingspris per dag

af vigabatrin (kr.) (kr.)*
Kigabeq, oplaselige tabletter [ [ ]

(100 mg) (100 stk.) (3-30 kg)
Kigabeq, oplaselige tabletter | — ]

(500 mg) (50 stk.) (10-30 kg)
Sabrilex, filmovertrukne tab-  506,60** 5,06 5,06-45,59
letter (500 mg) (100 stk.) (10-30 kg)
Sabrilex, granulat til oral op-  496,95** 9,40 9,40-84,60
Izsning (500 mg) (50 stk.) (10-30 kg)

*Doseringsinterval for beregning af behandlingspris per dag er 50-150 mg/kg/dag.
**Tilskudspris i takstperioden 26.juni 2024 til 7. juli 2024.

Sagsforlgb
Vihar den 10. juli 2024 partshert jer over Laegemiddelstyrelsens pateenkte afgerelse.

| har den 22. juli 2024 sendt et hgringssvar. | svaret skriver |, at Infantile spasmer
opstar i barnets farste levear, typisk mellem 3-12 maneders alderen, og forekommer
hyppigst hos barn under 6 maneder. Efter diagnosen vil barnet gennemga en bety-
delig veekst i labet af den 6 maneder lange behandlingsperiode, hvilket kraever en
gradvis justering af doseringen for at undga under- eller overdosering. | skriver, at
sidstnaevnte er seerligt vigtigt, da bivirkninger sasom synsfeltdefekter kan fore-
komme.

| skriver, at Kigabeq i kombinationen af 100 mg og 500 mg, er essentiel for behand-
lingen af infantile spasmer, saledes at et barn, der pabegynder behandling med
Kigabeq, ogsa afslutter behandlingen med samme praeparat. Hvis kun Kigabeq 100
mg er tilgeengeligt, vil nogle bgrn veere nadt til at skifte fra Kigabeq 100 mg til Sabri-
lex 500 mg granulat midt i behandlingen.

| skriver endvidere, at Kigabeq oplgselige tabletter har en delekaerv, som muligger
deling i lige store doser. | har ydermere fremsendt et nyt prisforslag for Kigabeq i
styrken 500 mg. Prisforslaget e ij for en pakke med 50 stk.
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Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lsegger
veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og 2) om lsegemidlets 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 ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

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

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet 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) lz=egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som farstevalg,

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

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzgemidlet pa grund af en saerlig lsegemiddelform 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).

Kigabeaq, oplagselige tabletter i styrken 100 mg

Vi vurderer, at Kigabeq opla@selige tabletter i styrken 100 mg, opfylder kriterierne for
generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, sammenholdt med §
1, stk. 4, for patienter omfattet af klausulen:

“Infantile spasmer hos spsedbgrn og barn fra 1 méaned til under 7 ar, hvor
behandling med vigabatrin i anden formulering med generelt klausuleret tilskud
ikke eller kun delvist er muligt.”

Vi vurderer, at Kigabeq oplgselige tabletter i styrken 100 mg har en sikker og veerdi-
fuld terapeutisk effekt pd en velafgreenset indikation og at prisen star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige vaerdi til patienter omfattet af ovenstaende klau-
sul.

Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, at Kigabeq oplgselige tabletter i styrken
100 mg er godkendt til enkeltstofsbehandling af spaedbgrn og baern i alderen 1 méa-
ned til under 7 ar med infantile spasmer, og at behandlingsvejledningen fra DES og
DPS skriver, at vigabatrin er fgrstevalg til behandling af infantile spasmer hos barn.

@ Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/
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Uanset at enhedsprisen for Kigabeq oplgselige tabletter i styrken 100 mg er relativt
hgj, giver styrken pa 100 mg mulighed for at dosere laegemidlet mere preecist end
der er mulighed for i dag. Det geelder isaer for spaedbgrn og barn der har behov for
mindre doser, hvor der aktuelt ikke er markedsfgrt lszegemidler med indhold af viga-
batrin i lavere styrker end 500 mg. Med henvisning hertil og til det forhold, at der er
tale om sveert syge barn, vurderer vi, at leegemidlets behandlingsmaessige veerdi
star i rimeligt forhold til leegemidlets relativt hgje pris for spsedbgrn og bgrn omfat-
tet af ovenstaende klausul.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
gerelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud il
Kigabeq oplgselige tabletter i styrken 100 mg til ovenstaende klausul.

Vi vurderer pa dette grundlag, at behandlingsprisen for Kigabeq, oplgselige tabletter
i styrken 100 mg star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi og dermed
opfylder kriteriet for generelt klausuleret tilskud i medicinbekendtgarelsens § 1, stk.
2, nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, nar lazagemidlet ordineres til patienter omfattet
af klausulen:

“Infantile spasmer hos spaedbgrn og bgrn fra 1 maned til under 7 &r, hvor
behandling med vigabatrin i anden formulering med generelt klausuleret tilskud
ikke eller kun delvist er muligt.”

Kigabegq, oplgselige tabletter i styrken 500 mq

Vi vurderer, at prisen for Kigabeq, oplaselige tabletter 500 mg ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmeessige veerdi til behandling af ’infantile spasmer hos
spaedbern og bern fra 1 maned til under 7 ar”, og at Kigabeq 500 mg saledes ikke
opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, for patienter omfattet af den ansggte klausul.

Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, behandlingsprisen for Kigabeq, oplaselige
tabletter i styrken 500 mg pa ||| rer dag er vessentiigt hajere end be-
handlingspriserne for Sabrilex, filmovertrukne tabletter med indhold af 500 mg viga-
batrin og Sabrilex, granulat til oral oplgsning med indhold af 500 mg vigabatrin, hvor
behandlingspriserne per dag til sammenligning udger henholdsvis 5,06-45,59 kr. og
9,40-84,60 kr. Vi vurderer, at bgrn der har behov for en dosis pa 500 mg, kan be-
handles med Sabrilex, filmovertrukne tabletter eller Sabrilex, granulat til oral oplgs-
ning, hvis behandlingspris per dag er vaesentlig lavere end Kigabeq, oplgselige tab-
letter i styrken 500 mg.

| jeres hgringssvar skriver |, at Kigabeq i kombinationen af 100 mg og 500 mg, er
essentiel for behandlingen af infantile spasmer, saledes at et barn, der pabegynder
behandling med Kigabeq, ogsa afslutter behandlingen med samme praeparat. Hvis
kun Kigabeq 100 mg er tilgaengeligt, vil nogle bgrn vaere nadt til at skifte fra Kigabeq
100 mg til Sabrilex 500 mg granulat midt i behandlingen. Vi vurderer, at der i denne
sag ikke er seerlige forhold, der ggr, at barn der har behov for en dosis af vigabatrin
pa 500 mg ikke kan behandles med Sabrilex. Vi er opmaerksomme pa, at Kigabeq i
styrken 500 mg har en delekaerv, som muligger deling i lige store doser,
sammenlignet med Sabrilex, filmovertrukne tabletter i styrken 500 mg, som ikke
muligger deling i lige store doser, men vi leegger veegt pa at behandlingsprisen for
Sabrilex fortsat er billigere end for Kigabeq 500 mg idet fx bgrn der har brug for en
dosis pa 500 mg fordelt pa 2 doser, svarende til 250 mg morgen og aften kan bruge
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2 afdelte granulatbreve som vil koste 18,8 kr. per dag sammenlignet med Kigabeq
500 mg som vil koste |Jij rer dag.

Vi vurderer pa dette grundlag, at prisen for Kigabeq oplaselige tabletter i styrken 500
mg ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi, nar laegemidlet
ordineres til infantile spasmer hos spaedbgrn og bgrn fra 1 maned til under 7 ar, at
lzegemidlet dermed ikke opfylder kriteriet for generelt klausuleret tilskud i
medicinbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, for
patienter omfattet af klausulen.

Vi kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke Kigabeq oplgselige tabletter i styrken 500 mg opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtggrelsen®.

Revurdering
Afgerelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed péa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Kigabeq oplaselige tabletter 100 mg og 500 mg bliver revurderet
i forbindelse med den regelmeaessige revurdering af lsegemidlers 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

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

b Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra: https:/www.retsinforma-
tion.dk/
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