
  

 

Otsuka Pharma Scandinavia AB 
Wenner-Gren Center, Sveavägen 166 
113 46 Stockholm, Sweden  
Att.: Anna Lindgren, Market Access Manager  

27. maj 2024 
Sagsnr. 2024043712 
 
Reference  usk 
T +45 44 88 93 50 
E usk@dkma.dk 

 
Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg får generelt klausuleret tilskud  

Afgørelse  
Abilify Maintena, depotinjektionsvæske, suspension i fyldt pen, med indhold af ari-
piprazol i styrkerne 720 mg og 960 mg får generelt klausuleret tilskud til:  
 
”Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfø-
res”. 
 
Afgørelsen får virkning fra markedsføringstidspunktet.  
 
Sagsfremstilling 
I har den 30. januar 2024 ansøgt om generelt klausuleret tilskud til Abilify Maintena 
med indhold af aripripazole i styrkerne 720 mg og 960 mg som doseres hver 2. må-
ned til følgende klausul:  
 
”Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfø-
res”. 
 
Godkendt indikation  
Abilify Maintena er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne 
patienter stabiliseret med aripiprazol.1 
 
Markedsføringstilladelse og udleveringsgruppe 
Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg fik markedsføringstilladelse den 25. 
marts 2024 og er aktuelt ikke markedsført. Lægemidlet er placeret i udleverings-
gruppe B.1 
 
Anbefalet dosis og anvendelse 
Den anbefalede vedligeholdelsesdosis efter injektionsstart er 960 mg hver 2. måned 
som enkeltinjektion (56 dage efter den forrige injektion). 1 
 
Hvis der ses bivirkninger ved Abilify Maintena 960 mg, bør det overvejes at reducere 
dosen til Abilify Maintena 720 mg én gang hver 2. måned.1 
 
Skizofreni  
Skizofreni er en alvorlig psykisk tilstand, som præges af psykotiske symptomer, so-
cial tilbagetrækning og svækket evne til at fungere i sociale sammenhænge. Tilstan-
den kan være kendetegnet ved en langsom forværring over måneder til år, hvor pa-
tienten har mindsket funktion og trækker sig socialt. Patienten er ikke kontinuerligt 
psykotisk, men kan være det i kortere perioder. Debut er oftest i tidlig voksenalder 
(18-30 år).  
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Skizofreni forekommer hos cirka 29.000 personer i Danmark, heraf er cirka 14.500 i 
behandling i det psykiatriske behandlingssystem.2  
  
Behandlingsvejledninger  
Medicinrådet  
Af Medicinrådets behandlingsvejledning vedrørende antipsykotika til behandling af 
psykotiske tilstande hos voksne3, fra 2020 fremgår anbefalingerne for valg af anti-
psykotika til voksne patienter med psykotiske tilstande efter 1., 2. og 3. behand-
lingsforsøg (Tabel 1). Tabellen inkluderer også depotinjektionsvæsker.  
 
Tabel 1. Oversigt for anbefalede lægemidler til behandling af psykotiske til-
stande hos voksne fra Medicinrådet3 

1. valg 2./3. valg 3. valg 
Amisulprid Amisulprid Haloperidol # 
Aripriprazol # Aripiprazol # Olanzapin # 
Brexpiprazol Brexpiprazol Perfenazin # 
Lurasidon Cariprazin Quetiapin 
Paliperidon # Lurasidon Sertindol 

Risperidon # Paliperidon # Ziprasidon 
Risperidon # Zuclopenthixol # 

    # Findes som depotinjektionspræparat. 
 
Det fremgår af vejledningen, at depotinjektionspræparater kan anvendes, hvis der 
har været problemer med at følge den orale behandling, eller hvis patienten selv 
har et ønske om depotinjektionsbehandling. Fagudvalget betragter aripripazol som 
et oplagt muligt førstevalg til gruppen af nydebuterede, behandlingsnaive patienter, 
da aripripazol rangerer lavt for alle undersøgte bivirkningsmål.  
 
Studier af Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg1   
Virkningen ved Abilify Maintena 960 mg administreret én gang hver 2. måned er til 
dels blevet klarlagt på basis af farmakokinetisk bridging via et åbent, randomiseret 
flerdosisstudie med parallelle grupper på flere centre. Studiet viste, at Abilify Main-
tena 960 mg giver samme aripripazol koncentration og dermed samme effekt som 
Abilify Maintena 400 mg.   
 
Virkningen ved Abilify Maintena 960 mg/720 mg til behandling af skizofreni under-
støttes yderligere af den påviste virkning ved Abilify Maintena 400 mg/300 mg.  
 
Pris og behandlingsalternativ  
Behandlingsprisen for Abilify Maintena i injektionssprøjte i styrkerne 720 mg og 960 
mg er  per dag.  
 
Behandlingsprisen for Abilify Maintena i injektionssprøjte i styrken 400 mg, som har 
generelt klausuleret tilskud, er 119,35 kr. per dag.  
 
Begrundelse 
Det fremgår af medicintilskudsbekendtgørelsensa § 1, stk. 2, at Lægemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lægemiddel, lægger 
vægt på, 1) om lægemidlet har en sikker og værdifuld terapeutisk effekt på en velaf-
grænset indikation, og 2) om lægemidlets pris står i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmæssige værdi, jf. dog stk. 3 og 4.  

                                                      
a Bekendtgørelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgængelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/ 
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Vi finder, at der ikke foreligger omstændigheder, der ifølge medicintilskudsbekendt-
gørelsensa § 1, stk. 3, medfører, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til 
Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg.  
 
Retsregler 
Afgørelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtgørelsenb. 
 
Revurdering 
Afgørelsen er truffet på baggrund af oplysninger til rådighed på afgørelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere ændrer sig, kan vi revurdere afgørelsen.  
 
Tilskudsstatus for Abilify Maintena® Every Two Months bliver revurderet i forbin-
delse med den regelmæssige revurdering af lægemidlers tilskudsstatus.  
 
Med venlig hilsen 

 
Ulla Kirkegaard Madsen 
Sektionsleder 
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