Otsuka Pharma Scandinavia AB

RXULTI 0,5 mg, filmovertrukne tabletter far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

RXULTI, filmovertrukne tabletter med indhold af brexpiprazol i styrken 0,5 mg far
med virkning fra markedsfaringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til fglgende
klausul:

“Til optitrering af behandling med brexpiprazol hos bgrn og unge, hvor behandling
med billigere antipsykotisk lzegemiddel med generelt eller generelt klausuleret til-
skud har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres”.

Sagsfremstilling

| har den 20. august 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til RXULTI, film-
overtrukne tabletter med indhold af brexpiprazol i styrken 0,5 mg (herefter RXULTI
0,5 mg) til fglgende klausul:

"Patienter med skizofreni, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med ge-
nerelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres”.

Godkendt indikation
RXULTI tabletter 0,5 mg er godkendt til behandling af skizofreni hos voksne og unge
pa 13 ar og derover.!

Udleveringsgruppe
RXULTI tabletter 0,5 mg fik markedsfaringstilladelse den 7. marts 2025 og er place-
ret i udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis

Bgrn og unge fra 13 ar

Den anbefalede startdosis er 0,5 mg én gang dagligt pa dag 1 til 4. Dosis skal titreres
til 1 mg én gang dagligt pa dag 5 til 7 og derefter til 2 mg pa dag 8. Dosis kan gges
ugentligt med 1 mg ad gangen baseret pa patientens kliniske respons og tolerabilitet.
Den anbefalede maldosis er 2 mg til 4 mg én gang dagligt. Den maksimale anbefa-
lede daglige dosis er 4 mg.t

Behandlingsvejledninger

Medicinradet

Brexpiprazol er ikke omfattet af Medicinradets Behandlingsvejledning vedrgrende
antipsykotika til behandling af psykotiske tilstande hos barn og unge? fra 2022. Af
vejledningen fremgar, at effekten af de forskellige antipsykotika er meget ens, hvor-
for valg af antipsykotika overvejende afhaenger af sikkerhedsprofilen og de god-
kendte indikationer.
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For unge i alderen 13 - 14 ar er der anbefaling om at starte med lurasidon, da dette
leegemiddel er det eneste antipsykotikum godkendt til behandling af skizofreni i
denne aldersgruppe. For de 15 - 17-arige er der initialt mulighed for at veelge mellem
aripiprazol, lurasidon og paliperidon, men fagudvalget vurderer, at det er hensigts-
maessigt at starte med aripiprazol, da der her er mere evidens og stgrre klinisk erfa-
ring end ved lurasidon og samlet set lavere risiko for bivirkninger end ved paliperi-
don. Ved manglende effekt kan lurasidon eller paliperidon som udgangspunkt forsa-
ges, der begge er godkendte til behandling i denne aldersgruppe. Generelt geelder
for bade de 13-14-arige og 15-17-arige, at der ved manglende effekt frit kan skiftes
mellem aripiprazol, lurasidon, paliperidon, quetiapin og risperidon, som alle er vur-
deret ligeveerdige i effekt, under hensyntagen til bivirkninger. Det anbefales at der
som udgangspunkt veelges et antipsykotikum, der er godkendt til aldersgruppen i
Danmark.?

Sundhedsstyrelsen

Af Sundhedsstyrelsens Vejledning om medikamentel behandling af bgrn og unge
med psykiske lidelser fremgar, at risikoen for ekstrapyramidale bivirkninger er min-
dre ved behandling med 2. generations antipsykotika end ved behandling med 1.
generations antipsykotika, mens der er gget risiko for metaboliske bivirkninger ved
behandling med 2. generations antipsykotika. Valg af leegemiddel skal ske ud fra en
samlet afvejning af effekt og bivirkninger i det konkrete tilfeelde.?

Effekt

Forsgg 6 var et 6 uger langt randomiseret, dobbeltblindet, placebo-kontrolleret for-
sgg med 110 unge randomiseret til brexpiprazol 2 til 4 mg/dag, 101 unge til aripipra-
zol 10 til 20 mg/dag og 104 unge til placebo. Gennemsnitsalderen pa de inkluderede
unge var 15 ar.

Det primeere effektendepunkt var den gennemsnitlige sendring i PANSS-totalscorer
(Positive and Negative Syndrome Scale) fra baseline til uge 6. Den gennemsnitlige
baseline i PANSS-totalscorer var 101,06 i brexpiprazol-gruppen og 101,03 i aripipra-
zol-gruppen. Efter 6 uger fandtes i begge grupper statistisk signifikante forbedringer
sammenlignet med placebo i den gennemsnitlige sendring fra baseline i PANSS-
totalscore med placebo-korrigerede forskelle pa -5,33 (-9,55, -1,10, p=0,0136) i
brexpiprazol-gruppen og -6,53 (-10,8, -2,21 p=0,0032) i aripiprazol-gruppen. Der er
ikke foretaget direkte sammenligninger mellem brexipiprazol og aripiprazol.

| et igangvaerende 24-maneder langt abent langtidsforsgg viser de forelgbige resul-
tater vedholdende forbedring i symptomer fra baseline til og med maned 24 i
PANSS-totalscore.*

Politisk aftale om vederlagsfri udlevering af antipsykotika fra private apoteker

| august 2024 blev der indgdet en politisk aftale om, at velbehandlede og stabile
patienter, der inden for de seneste 15 ar har faet stillet en diagnose for skizofreni
(DF20), skizotypisk sindslidelse (DF21) eller skizoaffektiv psykose (DF25), fra 1. ja-
nuar 2025 kan fa ordineret antipsykotika i ATC-gruppe NO5A hos praktiserende lae-
ger og speciallaeger, hvorefter medicinen kan hentes gratis pa de private apoteker.
RXULTI 0,5 mg er omfattet af denne aftale.

Priser
Behandlingsprisen per dag for RXULTI 0,5 mg for optitreringsfasen hos unge fra 13
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RXULTI findes ogsé i styrkerne 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg med samme godkendte
indikation som RXULTI 0,5 mg. Ingen tabletter har delekeerv. Behandlingsprisen er
16,36 - 24,04 kr. per dag for en vedligeholdelsesdosis pa 2 - 4 mg for bagrn og unge
fra 13 ar.

Pa det danske marked findes tre andre antipsykotika, der er godkendt til behandling
af skizofreni hos bgrn og unge, hvoraf lurasidon er godkendt til behandling af skizo-
freni hos unge fra 13 ar, mens bade paliperidon og aripiprazol er godkendt til be-
handling af skizofreni hos unge fra 15 ar. Apripiprazol er herudover ogsa godkendt
til anden indikation hos unge fra 13 ar.

Behandlingsprisen for lurasidon for unge fra 13 - 17 ar er 6,73 - 8,18 kr. per dag for
opstartsdosis pa 37 mg og 6,73 - 13,93 kr. per dag for en saedvanlig vedligeholdel-
sesdosis pa 37 - 74 mg.

Behandlingsprisen for aripiprazol for unge fra 15 ar er 1,97 kr. per dag for opstarts-
dosis pa 2 mg med aripiprazol oral oplgsning og 0,77 - 3,07 kr. per dag for anbefalet
dosis pa 10 mg per dag som tabletbehandling.

Behandlingsprisen for paliperidon for unge fra 15 - 17 ar er 40,09 kr. per dag for
opstartsdosis p& 3 mg og 18,82 kr. per dag for vedligeholdelsesdosis p& 6 mg per
dag ved veegt under 51 kg og 37,64 kr. per dag for vedligeholdelsesdosis pa 12 mg
ved veegt fra 51 kg og derover.

Avripriprazol tabletter har generelt tilskud, mens de gvrige laegemidler herunder ogsa
aripiprazol oral oplgsning har generelt klausuleret tilskud.

En detaljeret prisoversigt fremgar af Bilag A.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensa § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger
vaegt pd, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og 2) om laegemidlets 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 seerlige forhold gar sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kreever saerlig 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) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at laegemidlet ggares til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

2 Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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9) laegemidlet pa grund af en seerlig leegemiddelform 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 lae-
gemidlet ordineres med henblik p4 behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at RXULTI 0,5 mg har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation og at behandlingsprisen pa ] kr- per dag stér i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, for patienter omfattet af
falgende klausul:

“Til optitrering af behandling med brexpiprazol hos bgrn og unge, hvor behandling
med billigere antipsykotisk lzegemiddel med generelt eller generelt klausuleret til-
skud har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres”.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at RXULTI 0,5 mg er godkendt til behandling af
skizofreni hos voksne og unge pa 13 ar og derover, ligesom vi leegger veegt pa, at
brexpiprazol i et 6-ugers Klinisk studie har vist statistisk signifikante forbedringer i
den gennemsnitlige aendring fra baseline i PANSS-totalscore sammenlignet med
placebo.?

Vi vurderer, at behandlingsprisen udelukkende star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen. Vi laegger ved denne vurde-
ring vaegt p&, at behandlingsprisen pa ] kr- per dag er hgjere end behandlings-
priserne for lurasidon p& 6,73 - 13,93 kr. per dag for bgrn i alderen 13-14 ar samt
behandlingspriserne for aripiprazol pa 0,77 - 3,07 kr. per dag for unge fra 15 ar. Vi
lzegger ligeledes vaegt pa, at behandlingspriserne er hgjere end behandlingspriserne
pa 16,36 - 24,04 kr. for RXULTI i andre styrker, der anvendes som vedligeholdelses-
behandling hos unge. Vi vurderer, at det er mest rationelt at starte behandlingen af
barn og unge med de billigere leegemidler i henhold til anbefalingerne fra Medicinra-
det - det vil sige lurasidon til barn i alderen 13-14 ar og aripriprazol til unge i alderen
15-17 ar - og udelukkede anvende brexiprazol ved manglende effekt eller bivirknin-
ger. Vi leegger endvidere veegt pa, at de nuvaerende markedsfgrte styrker af
brexpiprazol (RXULTI) ikke kan anvendes til at opstarte bagrn og unge i behandlin-
gen, ligesom vi leegger veegt pa, at RXULTI 0,5 mg udelukkende skal anvendes til
optitrering af bgrn og unge i en kort behandlingsvarighed pa 4 dage, fgr doseringen
skal aendres til 1 mg i 3 dage og derefter 2 mg frem til en optimal dosis pa 2 - 4 mg.
Pa denne baggrund vurderer vi, at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi for patienter omfattet af klausulen.!2

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
RXLTI 0,5 mg til patienter omfattet af klausulen.
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Retsregler
Afggarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, sammenholdt med stk. 4,
i medicintilskudsbekendtgarelsen®.

* k *

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for RXULTI 0,5 mg bliver revurderet i forbindelse med den regelmaes-
sige revurdering af leegemidlers 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
5/ ]

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

b Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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