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

Afgorelse
Abilify Maintena, depotinjektionsvaeske, suspension i fyldt pen, med indhold af ari-
piprazol i styrkerne 720 mg og 960 mg far generelt klausuleret tilskud til:

"Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfg-

”

res".

Afgerelsen far virkning fra markedsferingstidspunktet.

Sagsfremstilling

| har den 30. januar 2024 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Abilify Maintena
med indhold af aripripazole i styrkerne 720 mg og 960 mg som doseres hver 2. ma-
ned til felgende klausul:

"Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfg-

”

res-.

Godkendt indikation
Abilify Maintena er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne
patienter stabiliseret med aripiprazol.’

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg fik markedsfgringstilladelse den 25.
marts 2024 og er aktuelt ikke markedsfert. Leegemidlet er placeret i udleverings-
gruppe B.!

Anbefalet dosis og anvendelse
Den anbefalede vedligeholdelsesdosis efter injektionsstart er 960 mg hver 2. maned
som enkeltinjektion (56 dage efter den forrige injektion).

Hvis der ses bivirkninger ved Abilify Maintena 960 mg, bar det overvejes at reducere
dosen til Abilify Maintena 720 mg én gang hver 2. maned.!

Skizofreni
Skizofreni er en alvorlig psykisk tilstand, som praeges af psykotiske symptomer, so-

cial tilbagetreekning og svaekket evne til at fungere i sociale sammenhange. Tilstan-
den kan veere kendetegnet ved en langsom forveerring over maneder til ar, hvor pa-
tienten har mindsket funktion og traekker sig socialt. Patienten er ikke kontinuerligt
psykotisk, men kan veere det i kortere perioder. Debut er oftest i tidlig voksenalder
(18-30 ar).



Skizofreni forekommer hos cirka 29.000 personer i Danmark, heraf er cirka 14.500 i
behandling i det psykiatriske behandlingssystem.2

Behandlingsvejledninger

Medicinradet

Af Medicinradets behandlingsvejledning vedrarende antipsykotika til behandling af
psykotiske tilstande hos voksne?3, fra 2020 fremgar anbefalingerne for valg af anti-
psykotika til voksne patienter med psykotiske tilstande efter 1., 2. og 3. behand-
lingsfors@g (Tabel 1). Tabellen inkluderer ogsa depotinjektionsvaesker.

Tabel 1. Oversigt for anbefalede laagemidler til behandling af psykotiske til-
stande hos voksne fra Medicinradet®

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

. . Paliperidon # Ziprasidon
Risperidon © Risperidon # Zuclopenthixol #

# Findes som depotinjektionspraeparat.

Det fremgar af vejledningen, at depotinjektionspraeparater kan anvendes, hvis der
har veeret problemer med at fglge den orale behandling, eller hvis patienten selv
har et gnske om depotinjektionsbehandling. Fagudvalget betragter aripripazol som
et oplagt muligt fgrstevalg til gruppen af nydebuterede, behandlingsnaive patienter,
da aripripazol rangerer lavt for alle undersggte bivirkningsmal.

Studier af Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg'

Virkningen ved Abilify Maintena 960 mg administreret én gang hver 2. maned er il
dels blevet klarlagt pa basis af farmakokinetisk bridging via et abent, randomiseret
flerdosisstudie med parallelle grupper pa 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-
stottes yderligere af den paviste virkning ved Abilify Maintena 400 mg/300 mg.

Pris og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Abilify Maintena i injektionssprajte i styrkerne 720 mg og 960

mg er || rer dag.

Behandlingsprisen for Abilify Maintena i injektionssprgijte i styrken 400 mg, som har
generelt klausuleret tilskud, er 119,35 kr. per dag.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lsegger
vaegt pa, 1) om laegemidlet 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.
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Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske saerlige forhold ger sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lzegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kreever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neaerliggende risiko for, at laagemidlet 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) l=gemidlets 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 lazgemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at ls&egemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) la=gemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en saerlig lsagemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Laegemiddelstyrelsen 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).

Vi vurderer, at Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg har en sikker og veer-
difuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og dermed opfylder kriterierne
for generelt tilskud i medicinbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr.1, for patienter omfattet
af klausulen:

“Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfg-

”

res-.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960
mg ifglge produktresuméet er godkendt til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni
hos voksne patienter stabiliseret med aripiprazol. Derudover laegger vi vaegt pa, at
det fremgar af Medicinradets behandlingsvejledning vedrarende antipsykotika til be-
handling af psykotiske tilstande hos voksne (2020), at aripiprazol betragtes som mu-
ligt ferstevalg, da aripripazol rangerer lavt for alle undersggte bivirkningsmal. Det
fremgar endvidere, at depotinjektionspraeparater kan anvendes, hvis der har vaeret
problemer med at fglge den orale behandling, eller hvis patienten selv har et gnske
om depotinjektionsbehandling.

Vi vurderer, at behandlingsprisen pa ] kr. star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmeessige vaerdi for patienter omfattet af klausulen.

Vi laegger vaegt pa, at behandlingsprisen pa - kr. ligger pa niveau med
behandlingsprisen for Abilify Maintena i styrken 400 mg som skal doseres én gang
om maneden, og som har generelt klausuleret tilskud til samme klausul.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og
960 mg opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud.
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Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gerelsensa § 1, stk. 3, medferer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud il
Abilify Maintena i styrkerne 720 mg og 960 mg.

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 Abilify Maintena® Every Two Months bliver revurderet i forbin-
delse med den regelmaessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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