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Revurdering af tilskudsstatus for lægemidler til behandling af depression og 

angstlidelser  

Lægemiddelstyrelsen har med brev af 10. januar 2011 anmodet om eventuelle bemærkninger i 

forbindelse med udvidelsen af gruppen af lægemidler i gruppe N, som i øjeblikket revurderes, til 

også at omfatte lægemidler, der anvendes mod angst. Eli Lilly Danmark (Lilly) er enig i, at det er 

hensigtsmæssigt at inddrage disse lægemidler i den igangværende revurdering. I betragtning af 

sygdomsområdets karakter og den kliniske praksis i behandlingen af depression og angst finder 

vi beslutningen velbegrundet og ønsker hermed at bidrage til Medicintilskudsnævnets drøftelser.  

Som nævnt i Lilly's brev til Lægemiddelstyrelsen af 22. oktober 2010 markedsfører Lilly 

Cymbalta (duloxetin), som har indikation til moderat til svær depression (MDD), generaliseret 

angst (GAD) og perifere diabetiske neuropatiske smerter (DPNP).  

Formålet med dette brev (inkl. bilag) er, at fremhæve, at GAD ofte eksisterer sideløbende med 

andre psykiatriske lidelser som fx depression, og at Cymbalta (duloxetin) bruges ansvarligt til 

behandling af moderat til svær depression og GAD i Danmark.  

Udbredt co-eksistens af angst og depression 

Fra klinisk erfaring ved vi, at det kan være udfordrende for den behandlende læge at afgøre, 

hvorvidt en patient lider af en primær depressiv episode med ledsagende symptomer på angst 

eller vice versa. Som anført ovenfor, har Cymbalta (duloxetin) indikation til behandling af både 

MDD og GAD, og har vist effekt mod begge disse sygdomme. Cymbalta (duloxetin) adskiller sig 

herved fra lægemidler, der udelukkende har indikation til GAD. Som det vil blive beskrevet  
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yderligere nedenfor bør både læger og de patienter, der lider af depression og angst, have 

adgang til en bred vifte af behandlingsmuligheder, som dækker begge indikationer. Dette 

understøtter yderligere de argumenter, vi anførte i vores tidligere brev til støtte for at bibeholde 

Cymbalta's (duloxetin) nuværende tilskudsstatus. 

 

I diagnostiske klassifikationssystemer som ICD og DSM anerkendes, at psykiske lidelser er 

selvstændige sygdomme, men samtidig erkendes det, at de ofte sameksisterer. Det er blevet 

foreslået, at generaliseret angst og depression repræsenterer forskellige aspekter af samme 

sygdom, eller at generaliseret angst kan betragtes som et prodrom for depression (Ballenger 

2000). I erkendelse af, at mange patienter har symptomer på både angst og depression 

diskuteres løbende, om det vil give mening at tilføje en særskilt diagnose kategori kaldet 

”Anxious Depression” eller ”Mixed Anxiety-Depression” i DSM-V (Fawcett 2009).  

 

I den epidemiologiske undersøgelse National Comormibidty Survey blev det fundet, at 67 pct. af 

patienter med GAD i løbet af deres levetid havde haft en unipolær depression (Simon 2009). I 

en anden undersøgelse med 255 patienter med svær depression fandt man, at 50,1 pct. havde 

haft mindst et tilfælde af angst i løbet af deres levetid og 10,6 pct. havde haft et tilfælde af 

generaliseret angst (Fava 2000).  

 

Co-morbiditet afspejles i nationale og internationale retningslinjer for behandling  

Den hyppige sameksistens af angst og depression er ligeledes afspejlet i behandlingsguidelines 

for både angst og depression. Retningslinjer udstedt af Sundhedsstyrelsen (Referenceprogram 

for angstlidelser hos voksne, 2007; Referenceprogrammet for unipolar depression hos voksne, 

2007), World Federation of Societies for Biological Psychiatri (WFSBP) Guidelines for the 

Pharmacological Treatment of Anxiety, Obsessiv-Compulsive and Post-Traumatic Stress 

Disorders (Bandelow 2008), og NICE guidelines for angst (2007) anfører alle, at 

tilstedeværelsen af co-morbiditet bør tages i betragtning, når der ordineres farmakologisk 

behandling. NICE guidelines anfører endvidere, at co-morbiditet mellem angst og depression 

kan gøre det vanskeligt at stille den korrekte diagnose.  

Både internationale og nationale retningslinjer anbefaler SSRI / SNRI behandling som enten 1. 

eller 2. valg (Referenceprogram for angstlidelser hos voksne, 2007, Referenceprogram for 

unipolar depression hos voksne, 2007, Bandelow 2008, NICE guidelines 2007, 

Läkemedelsverket i Sverige, 2006). Klinisk vejledning for almen praksis, Angsttilstande - 

Diagnostik og Behandling, som er udarbejdet af Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM 

2010) anbefaler også antidepressiva såsom SSRI eller SNRI som 1. linjebehandling af GAD. 

SSRI og SNRI er begge nævnt som "førstevalgspræparater", men det anføres også, at SSRI 

skal vælges forud for SNRI’er på grund af færre bivirkninger, mens TCA'er er positioneret som  

2. valg, der primært skal anvendes i tilfælde af utilstrækkelig effekt af nyere antidepressiva.  

Cymbalta (duloxetin) bruges ansvarligt i behandlingen af depression og GAD  

Som dokumenteret i vores brev af 22. oktober 2010 har Cymbalta (duloxetin) indtaget en 

systematisk, ansvarlig og passende position i danske lægers ordinationsmønster, og dermed i 

den danske medicintilskudsordning. Som beskrevet i detaljer i bilag 1 til vores tidligere brev  
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(vedlagt som bilag 2), er danske lægers ordination af Cymbalta (duloxetin) meget ansvarlig og 

sætter patienternes tarv i centrum: 93 pct. af patienterne hos praktiserende læger modtager 

mindst et andet antidepressivt lægemiddel, før behandling med Cymbalta (duloxetin) 

igangsættes, og hos psykiaterne er procentdelen af patienter, der får mindst et andet 

antidepressivt lægemiddel før behandling med Cymbalta (duloxetin) 80 pct. De mest almindeligt 

ordinerede antidepressiva til første behandling er Citalopram og Cipralex. Hovedårsagerne til at 

skifte til Cymbalta (duloxetin) som anden eller tredje behandling er utilstrækkelig virkning i 

forbindelse med tidligere behandling og/eller bivirkninger. Cymbalta (duloxetin) anvendes 

således allerede i dag i et rationelt omfang.  

Cymbalta’s (duloxetin) andel af markedet for antidepressiva (NO6A) er på omkring 3,5 pct. i 

DDD (DLI data, 2010). Det anvendes helt overvejende af patienter, der tidligere har været i 

behandling med SSRI, men har lidt af en manglende respons, eller som lider af symptomer, der 

kræver en anden type behandling. Markedsundersøgelser fra Sverige sandsynliggør, at 

markedsandelen i GAD behandling er væsentligt lavere. Tal fra Sverige viser således, at blandt 

de patienter, der var i behandling med Cymbalta (duloxetin) fik kun 13 pct. denne behandling for 

GAD (Apoteket AB, 2009). Baseret på denne fordeling samt DLI-data fra Danmark, har vi en 

indikation på, at mindre end 3000 patienter er i Cymbalta (duloxetin) behandling for GAD i 

Danmark (13 pct. af 20,504* patienter) (DLI-data, 2010).  

Ovenstående data understøtter, at danske læger anvender Cymbalta (duloxetin) ansvarligt og i 

et rationelt omfang også i behandlingen af GAD.  

Behov for en bred vifte af behandlingsmuligheder med dokumenteret effekt  

Der er en række psykofarmaka og psykoterapier til rådighed til behandling af patienter med 

GAD. Randomiserede dobbelt-blindede placebo-kontrollerede undersøgelser giver god 

dokumentation for effekten af visse SSRI-præparater, SNRI’er og pregabalin, men i klinisk 

praksis kan behandlingsresultaterne vise sig at være mindre gode for en række patienter. Derfor 

bør det specifikke valg af behandling bestemmes af de kliniske træk ved den enkelte patient 

(såsom tilstedeværelsen af co-morbid depression og respons på tidligere behandling), 

patienternes præferencer for en behandlingsmåde frem for en anden og ved tilgængeligheden 

af øvrige behandlingstilbud (Baldwin D.S. et al).  

I alle de 5 studier, der er gennemført inden for GAD, har Cymbalta (duloxetin) demonstreret 

effekt målt som ændring på HAMA (Koponen et al. 2007; Rynn et al. 2008; Hartford et al. 2007; 

Davidson et al. 2008; Nicolini et al. 2009). Undersøgelserne blev udført i såvel akut behandling 

af GAD og som forebyggelse af tilbagefald (Baldwin DS et al). Desuden har en specifik analyse 

(Nelson 2010) vist, at tilstedeværelsen af angst i forbindelse med depression, som normalt er en 

risikofaktor i forhold til behandlingsresultatet, ikke reducerer behandlingseffekten af Cymbalta 

(duloxetin).  

 

                                                           
*
 Kilde: Lægemiddelstyrelsens oversigt over NO6, 15. Sept. 2010, mødemateriale til Medicintilskudsnævnet. 
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Af bilag 3 til vores brev af 22. oktober 2010 (vedlagt dette brev som bilag 3) fremgår klart, at 

medikamentelle behandlinger af psykiske lidelser ikke er indbyrdes udskiftelige, end ikke 

selvom de tilhører samme klasse af stoffer. De kan hver især medføre betydelige fordele for 

individuelle patienter. Kun ved at stille en bred vifte af behandlingsmuligheder til rådighed, vil 

det være muligt at skræddersy behandlingen i forhold til den enkelte depressions- eller 

angstpatients behov. Anbefalingerne i både internationale og nationale retningslinjer for 

behandling er netop et udtryk for, at videnskabelige selskaber anerkender denne kompleksitet i 

behandlingen af depression og angst. 

I betragtning af den individuelle karakter af disse sygdomme og patienternes specifikke 

behandlingsrespons er det afgørende, at behandlere og patienter uden administrative eller 

andre barrierer kan vælge behandling blandt en række alternativer. Klinisk erfaring, evidens og 

behandlingsomkostninger vil afgøre, i hvilken rækkefølge de forskellige lægemidler bør 

anvendes. Medmindre denne model kan dokumenteres at være dysfunktionel, ser vi som anført 

i vores første brev ingen grund til at ændre ved den eksisterende tilskudsstatus, givet de 

betydelige risici for patientbehandlingen, der vil være forbundet hermed. For så vidt angår 

Cymbalta (duloxetin) viser den omstændighed, at dette lægemiddel i øjeblikket indgår i klinisk 

praksis som 2. eller 3. linjebehandling, at modellen fungerer godt. Læger anvender således 

primært Cymbalta (duloxetin) til patienter, der ikke har haft tilstrækkelig effekt af tidligere 

behandlinger, hvilket er bekræftet i journaldata og DLI data (jf. bilag 1 i Lilly’s brev af 22. oktober 

2010, vedlagt som bilag 2). 

Danske læger respekterer nødvendigheden af at anvende billigere behandlingsmuligheder som 

første valg, inden et eventuelt skifte til nyere former for medicin til de patienter, der ikke reagerer 

godt på initial behandling. Den rationelle ordinationsadfærd kombineret med kompleksiteten af 

både angst og depressionsområdet samt de involverede risici for patienterne viser, at yderligere 

begrænsninger i forhold til behandlingsvalg ikke er velbegrundede.  

På baggrund af ovenstående data for co-morbiditet af depression og angst, behovet for en bred 

vifte af behandlingsmuligheder samt den ansvarlige anvendelse af Cymbalta (duloxetin), finder 

Lilly, at den bredere tilgang til den igangværende revurdering er fornuftig. Hermed understøttes 

yderligere de argumenter for at opretholde den nuværende tilskudsstatus for Cymbalta 

(duloxetin) til behandling af depression og GAD, som vi anførte i vores brev af 22. oktober 2010 

til Lægemiddelstyrelsen. 

Venlig hilsen 

Eli Lilly Danmark A/S 

 
Hans Lynggaard Jørgensen 
Pricing, Reimbursement and Access Leader 

 
Patrik Larsson 
Pharma Operations Director 
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Bilag: 

 
1) Co-morbiditet mellem GAD og MDD 

 

2) Bilag 1 til Eli Lilly Danmark A/S’s brev af 22. oktober 2010 til Lægemiddelstyrelsen 

angående revurdering af tilskud til NO6A terapiområder: ”Cymbalta (duloxetin) bruges 

ansvarligt i Danmark til MDD-patienter og ofte til patienter, hvor andre antidepressiver 

ikke har nogen virkning”. 

 

3) Bilag 3 til Eli Lilly Danmark A/S’s brev af 22. oktober 2010 til Lægemiddelstyrelsen 

angående revurdering af tilskud til NO6A terapiområder: ”Cymbalta (duloxetin) har sin 

egen unikke profil, herunder virkemåde, og udgør et værdifuldt og vigtigt bidrag til 

behandlingskataloget i forbindelse med behandling af alvorlig depression (MDD) i 

Danmark.  

Cymbalta (duloxetin) og venlafaxin kan ikke erstatte hinanden og kan ikke i klinisk 

praksis betragtes som relevante behandlingsalternativer” 

 

Referencer: 

Apoteket AB. Opfølgningsundersøgelse af Cymbalta (duloxetin) forbruget, foretaget af Apoteket 

AB i Sverige i perioden maj-juni 2009. Svar fra 400 Cymbalta kunder fra hele Sverige. 

Baldwin D.S. et al, International Journal of Neuropsychopharmacology, Page 1 of 14. f CINP 

2011doi:10.1017/S1461145710001434  

Ballenger. Prim Care Companion J Clin Psychiatry. 2000 June; 2(3): 71–79. 

Bandelow. The World Journal of Biological Psychiatry, 2008; 9(4): 248-312 

Davidson et al. European Neuropsychopharmacology 2008;18:673-681 

DLI salgsdata i DDD, december 2010 

Fava. Compr Psychiatry. 2000 Mar-Apr;41(2):97-102 Angsttilstande.  

Fawcett. Report of the DSM-V Mood Disorders Work Group, april 2009 

Hartford et al. Int Clin Psychopharmacol 2007;22:164-174 

Koponen et al. J Clin Psychiatry 2007;9(2) 

Läkemedelsverket i Sverige, Information från Läkemedelsverket 4:2006 

Nelson. Depression and Anxiety 2010;27:12-18 
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NICE. Management of anxiety (panic disorder, with or without agoraphobia, and generalized 

anxiety disorder) in adults in primary, secondary and community care. 2007 

Nicolini et al. Psychological Medicine 2009;39:267-276 

Referenceprogram for angstlidelser hos voksne, Sundhedsstyrelsen, 2007 

Referenceprogram for unipolar depression hos voksne, Sundhedsstyrelsen, 2007 

Rynn et al. Depression and Psychiatry 2008;25: 182-189 

Simon. J Clin Psych 2009;70 Suppl 2:10-4 

Unipolar depression. Klinisk vejledning for almen praksis, Dansk Selskab for Almen Medicin 

(DSAM), 2010 

Angsttilstande. Klinisk vejledning for almen praksis, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), 

2010 

Lægemiddelstyrelsens oversigt over NO6, 15. Sept. 2010, Mødemateriale til 

Medicintilskudsnævnet, MTN-møde nr. 342 den 21. september 2010 

 

 

 

 

 

 



 

Bilag 1 

 

Co-morbiditet mellem GAD og MDD 

 

Traditionelt har psykiske lidelser været beskrevet som særskilte lidelser, som fx i de 

diagnostiske klassifikationssystemer ICD og DSM, men samtidig anerkendes det, at de ofte 

sameksisterer. Det er blevet anført, at generaliseret angst og depression repræsenterer 

forskellige aspekter af samme sygdom, eller at generaliseret angst kan betragtes som et 

prodrom for depression (Ballenger 2000). I erkendelse af, at mange patienter har symptomer på 

både angst og depression diskuteres løbende, om det vil give mening at tilføje en særskilt 

diagnose-kategori kaldet ”Anxious Depression” eller ”Mixed Anxiety-Depression” i DSM-V 

(Fawcett 2009). Denne kategori ville kunne omfatte de patienter, der ikke er entydigt deprimeret 

med komorbid angst eller har angst med depressive træk, men som repræsenterer midten i et 

kontinuum (Fawcett 2009).  

Epidemiologiske data fra the Nationale Comorbidity Survey tyder på, at 67 pct. af patienter med 

GAD i løbet af deres levetid har haft en unipolær depression (Simon 2009). Omvendt var der 

blandt 255 patienter med svær depression 50,1 pct. som mente i løbet af deres levetid at have 

haft mindst et tilfælde af angst, mens 10,6 pct. havde haft generaliseret angst i løbet af deres 

levetid (Fava 2000).  

Disse livstidsforekomster er klart højere end den samlede langtidsprævalens for generaliseret 

angst blandt den almindelige befolkning, som har vist sig at være mellem 2,8 pct. og 5,7 pct. 

Denne livstidsforekomst er dels baseret på fire undersøgelser udvalgt af den arbejdsgruppe, der 

skrev de danske nationale behandlingsvejledninger for angstlidelser (Referenceprogram for 

angstlidelser hos voksne 2007), og dels den samlede livstidsforekomst af depression blandt den 

almindelige befolkning på 17-18 pct., som rapporteredes af arbejdsgruppen bag den danske 

nationale behandlingsvejledning for depression (Referenceprogram for unipolar depression hos 

voksne 2007).  

Baseret på the National Comorbidity Survey Replication (NCSR), blev 12-måneders-

prævalensen blandt mere end 9000 amerikanere skønnet til 6,7 pct. for moderat til svær 

depression og 3,1 pct. for generaliseret angst, og en signifikant sammenhæng mellem disse to 

sygdomme blev fundet (Kessler 2005). I en befolkningsundersøgelse i München fandtes 

forekomsten af depression alene at være på 5 pct., og på angst alene at være 7,3 pct. og af 

kombineret depression og angst på 4,4 pct. (Wittchen 2001). The European Study of the 

Epidemiology of Mental Disorders (ESEMeD) med mere end 21.000 deltagere i seks 

europæiske lande bekræftede komorbiditet mellem stemningslidelser og angst, idet 25,9 pct. af 

deltagerne rapporterede tilstedeværelsen af psykisk lidelse i løbet af deres levetid, 14,7 pct. 

rapporterede tilstedeværelsen af en stemningslidelse i løbet af deres levetid og 14,5 pct. 

rapporterede tilstedeværelsen af angsttilfælde i løbet af deres levetid (Lecrubier 2007).  

I FINDER studiet (Factors influencing depression endpoints research) med deltagelse af mere 

end 3000 europæiske patienter med depression fandt man, at 51 pct. havde symptomer på 

angst og/eller panikangst inden for de seneste to år (Garcia-Cebrian 2007). 
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Denne hyppige sameksistens af angst og depression er anerkendt i behandlingvejledningen for 

angst samt i behandlingsvejledningen for depression, begge udstedt af Sundhedsstyrelsen 

(Referenceprogram for angstlidelser hos voksne 2007, Referenceprogrammet for unipolar 

depression hos voksne 2007), i World Federation of Societies for Biological Psychiatry 

(WFSBP) Guidelines for the Pharmacological Treatment of Anxiety, Obsessive-Compulsive and 

Post-Traumatic Stress Disorders (Bandelow 2008), og i NICE guidelines for behandling af angst 

(2007). Behandlingsvejledningerne slår fast, at tilstedeværelsen af co-morbiditet bør overvejes, 

når der ordineres farmakologisk behandling. NICE guidelinen tilføjer desuden, at co-morbiditet 

mellem angst og depression kan gøre det vanskeligt at stille den korrekte diagnose.  

Patienter, der lider af både depression og generaliseret angst viser sig at have en højere grad af 

funktionsnedsættelse og en lavere chance for at opnå remission end patienter med depression 

eller angst alene (Nutt 2006, Weisberg 2009, van Beljouw 2010). Tilsvarende har patienter med 

svær depression og et højt angst-niveau, men uden nogen specifik angst, en lavere chance for 

at opnå remission end patienter med depression og lavere niveauer af angst (Nelson 2010).  

Konklusion: co-morbiditet mellem depression og generaliseret angst og andre angstlidelser er 

almindeligt, det komplicerer den diagnostiske proces, det påvirker prognosen negativt, og co-

morbiditet bør tages i betragtning ved valget mellem farmakologisk behandling muligheder. 

 

 

References: 
Ballenger. Prim Care Companion J Clin Psychiatry. 2000 June; 2(3): 71–79.  
Bandelow. The World Journal of Biological Psychiatry, 2008; 9(4): 248-312 
Fava. Compr Psychiatry. 2000 Mar-Apr;41(2):97-102 
Fawcett. Report of the DSM-V Mood Disorders Work Group, april 2009 
Garcia-Cebrian. European Psychiatry 23 (2008) 57-65 
Kessler. Arch Gen Psychiatry. 2005; 62(6): 617–627 
Lecrubier. J Clin Psych 2007; 68: suppl 2: 36-41 
Sundhedsstyrelsen. Referenceprogram for angstlidelser hos voksne 2007 
Sundhedsstyrelsen. Referenceprogrammet for unipolar depression hos voksne 2007 
Nelson. Depression and Anxiety 2010;27:12-18 
NICE. Management of anxiety (panic disorder, with or without agoraphobia, and generalized 
anxiety disorder) in adults in primary, secondary and community care. 2007  
Nutt. European Neuropsychopharmacology (2006) 16, S109–S118 
Simon. J Clin Psych 2009;70 Suppl 2:10-4 
van Beljouw. BMC Psychiatry 2010, 10:86doi:10.1186/1471-244X-10-86 
Weisberg. European Neuropsychopharmacology (2009) 16, S109–S118 
Wittchen. Hum Psychopharmacol Clin Exp 2001; 16: S21-S30 
 









 
 

 

Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 - 2750 Ballerup 
Tlf: 44 20 11 00 - Fax: 44 20 11 01 
www.pfizer.dk 
CVR-nr. 66 35 19 12 

 

 
  
 

Lægemiddelstyrelsen 
Axel Heides Gade 1 
2300 København S 
 
Att.: Elisabeth Thomsen 
 
E-mail: medicintilskud@dkma.dk  

 

 Ballerup den 31. januar 2011
 
Materiale vedrørende pregabalin (Lyrica, hårde kapsler) til revurdering af 
tilskudsstatus for lægemidler mod depression og angst 
 

I forbindelse med Medicintilskudsnævnets revurdering af tilskudsstatus for lægemidler 
mod depression og angst ønsker Pfizer, at dette brev og Appendix 1-6 kommer til at 
indgå i nævnets arbejde vedrørende den fremtidige tilskudsstatus for pregabalin 
(Lyrica). Brev og Appendix 1-6 er fremsendt per e-mail til medicintilskud@dkma.dk 
inden for fristen ”udgangen af januar 2011”. Neden for er konklusionerne opsummeret. 
 

  
Opsummerende konklusioner om pregabalin (Lyrica) til behandling af GAD 
 

 Pregabalin anbefales som førsteliniebehandling ved GAD på lige fod med SSRI og 
SNRI i WFSBP’s seneste guidelines (2008). DSAMs kliniske vejledning anbefaler 
pregabalin efter at SSRI har været prøvet uden tilstrækkelig effekt. 

 

 En betydelig del af GAD-patienterne (30-40 %) opnår ikke tilstrækkelig effekt af eller 
tolererer ikke SSRI eller SNRI, men må behandles med andet lægemiddel. 

 

 Pregabalin har anden virkningsmekanisme og en hurtig indsættende effekt, og har i 
RCT-studier vist sig på niveau med andre lægemidler til behandling af GAD. 

 

 Pregabalin har den største effektstørrelse af alle lægemidler til behandling af GAD. 
 

 Pregabalin har både markant effekt på psykiske og somatiske angstsymptomer. 
 

 Ifølge psykiatere i daglig klinisk praksis kan adgangen til pregabalin hjælpe en større 
andel patienter med GAD end tilfældet var tidligere, og være et alternativ for en stor 
gruppe for hvem SSRI og SNRI ikke hjælper. 

 

 Et skifte fra benzodiazepin til pregabalin hos GAD-patienter er økonomisk 
fordelagtigt for sundhedsvæsen og samfund – selv med højere medicinudgifter. 

 

 Dagsdosis og -pris for pregabalin er lavere i daglig klinisk praksis end efter DDD, 
hvilket mindsker gevinsten for lægemiddelbudgettet ved en evt. tilskudsomlægning. 

 
På baggrund af ovenstående argumenter og medsendte dokumentation skal Pfizer 
Danmark hermed anmode Lægemiddelstyrelsen om, at den nuværende tilskudssituation 
for pregabalin ved GAD opretholdes, dvs. som et generelt klausuleret tilskud. 
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Baggrund om sygdommen 
Generaliseret angst (GAD) er en hyppig forekommende kronisk sygdom med en 
kombination af psykiske og somatiske symptomer. Der er tale om en alvorlig psykisk 
sygdom karakteriseret ved en række nervøse og stress-relaterede tilstande samt tilstande 
med psykisk betingede legemlige symptomer (somatiske symptomer). Patienten med GAD 
er ængstelig bekymret og anspændt i invaliderende grad over for dagligdags 
begivenheder og klager typisk over uspecifikke smerter, søvnløshed og symptomer fra 
kroppen - en tilstand som er pinefuld og belastende for såvel patient som familie og 
omgivelser. En rapport fra DSI (2007) anslår prævalensen af angst i den voksne danske 
befolkning til at være på 350.000, hvor angsten udvikler sig til at være invaliderende for 
de 100.000.1 Halvdelen af angstpatienterne lider af GAD, og sygdommen forekommer 
hyppigere hos kvinder end hos mænd. Den specifikke prævalens af GAD i Norden er 
vurderet til at ligge mellem 4.1-6.0% for mænd og 3.7–7.1% for kvinder.2 Sygdommen 
debuterer typisk hos befolkningen i den arbejdsdygtige aldersgruppe. Der er derfor en 
betydelig økonomisk byrde for sundhedsvæsen og samfund som følge af GAD-sygdommen 
på grund det øgede forbrug af sundhedsydelser og det stigende sygefravær fra arbejde, 
der følger med sygdommen. 
  
Behandling af GAD 
Patienter med GAD behandles i dag ved samtaleterapi, kognitiv terapi samt 
farmakologisk behandling. De seneste World Federation of Societies of Biological 
Psychiatry (WFSBP) guidelines baseret på klinisk evidens for den farmakologiske 
behandling af angst, der blev opdateret i 2008, anbefaler som førsteliniebehandling af 
GAD: SSRI (escitalopram, paroxetin, og sertralin), SNRI (venlafaxin og duloxetin), og 
pregabalin (Lyrica), der alle er vurderet til at have højeste evidensgrad af den kliniske 
dokumentation3 (Appendix 2). Dansk Selskab for Almen Medicin kliniske vejledning for 
angsttilstande opererer kun med nye antidepressiva som førstevalg og angivet, at der bør 
vælges et SSRI som førstevalg, mens SNRI og pregabalin kan prøves efterfølgende ved 
GAD.4 Den danske kliniske vejledning vedrører dog angstsygdomme generelt og er ikke 
så specifik i sit fokus på GAD, som tilfældet er med WFSBP guidelines. 
 
Historisk set er benzodiazepiner anvendt til at behandle GAD, men på grund af 
problemer med afhængighed, tolerabilitet og sedation er de i stigende grad erstattet af 
antidepressiver som SSRI og SNRI, selv om benzodiazepiner har en hurtig indsættende 
effekt. Benzodiazepiner må i dag kun bruges til korttidsbehandling (max 4 uger), og er 
derfor ikke et godt alternativ til behandling af GAD.   
 

                                                   
1 Christensen et al. (2007). 
2 Munk-Jørgensen et al. (2006). 
3 Bandelow et al. (2008). 
4 Dansk Selskab for Almen Medicin. Angsttilstande – Diagnostik og behandling. 2010. 
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Med SSRI og SNRI ses effekten af behandlingen typisk først efter 2-4 uger, og i 
begyndelsen af behandlingen kan ske en forværring af angstsymptomerne, før bedringen 
senere indtræder (kan dog kombineres med benzodiazepiner initialt).5 Seksuel 
dysfunktion forekommer ofte som en bivirkning.6 Et SNRI som venlafaxin er derudover 
blevet forbundet med seponeringssymptomer og kan give problemer ved forhøjet 
blodtryk. SSRI/SNRI kan kombineres med benzodiazepiner i den initiale fase for at 
kompensere for inital forværring af symptomerne og den langsomt indsættende effekt 
med SSRI/SNRI. 
  
En betydelig andel af GAD-patienter får dog ikke tilstrækkelig effekt af eller tolerer ikke 
SSRI eller SNRI. Ifølge studier og review ligger denne andel på 30-40 % af patienterne7, 
mens nogle eksperter angiver dette til at være helt op imod 50 % af GAD-patienterne.8 
Har en patient ikke oplevet effekt af SSRI/SNRI inden for 4 uger, vil oplevelse af senere 
effekt være usandsynlig.9 I stedet kunne benzodiazepiner overvejes, men her er der den 
oven for nævnte problemstilling omkring langtidsbehandling og afhængighed.  
  
I stedet bør pregabalin (Lyrica) overvejes til denne ikke ubetydelige gruppe af patienter 
med tanke på den anderledes virkningsmekanisme, en favorabel bivirkningsprofil og de 
gældende guidelines/behandlingsvejledningerne fra WFSBP og DSAM.  
 
Pregabalin (Lyrica) 
Pregabalin har fire indikationer: Epilepsi (tillægsbehandling), perifere neuropatiske 
smerter, centrale neuropatiske smerter og generaliseret angst. Epilepsi- og GAD-
indikationerne har i dag generelt klausuleret tilskud, mens de to neuropatisk smerte 
indikationer har individuelt tilskud. Der er således tale om hele fire indikationer og 
sygdomme, der kan behandles med pregabalin, hvilket forklarer det øgede forbrug her 
af over tid siden første markedsgodkendelse tilbage i 2004, da pregabalin i første omgang 
blev godkendt til epilepsi og perifer neuropatisk smerte. GAD-indikationen anslås at 
udgøre 35 % af omsætningen for pregabalin. 
 
Pregabalin har en virkningsmekanisme, der er forskellig fra den der gælder for de andre 
alternativer til behandling af GAD. Pregabalin har i randomiserede placebo-
kontrollerede kliniske studier vist sig at have sammenlignelig effekt med de andre 
farmakologiske alternativer til behandling af GAD.10 Dertil kommer, at pregabalin har 
vist sig at have en hurtigt indsættende effekt. Effekten indtræder allerede inden for den 

                                                   
5 Baldwin et al. (2011). 
6 Baldwin et al. (2011). 
7 Rickels et al. (2003); Davidson et al. (2004); Gelenberg et al. (2000) og Baldwin et al. (2011). 
8 Der henvises til Appendix 4 og 5. 
9 Baldwin et al. (2011). 
10 Kasper et al. (2009), Montgomery et al. (2006), Pohl et al. (2005), Rickels et al. (2005), Feltner et al. 
(2003), Pande et al. (2003), Montgomery et al. (2008) og Feltner et al. (2008). 
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første uge af behandlingen. Endelig så har pregabalin vist sig at have en favorabel 
tolerabilitet og bivirkningsprofil. 
 
Sammenligning af effektiviteten ved pregabalin og dets alternativer ved GAD 
Som gennemgået i Appendix 1 er pregabalin blevet grundigt undersøgt og sammenlignet i 
et studieprogram med næsten 3.000 GAD-patienter i randomiserede placebo-
kontrollerede kliniske studier, hvor der blandt andet indgår sammenligning med 
benzodiazepiner. I forhold til placebo alene har pregabalin vist sig at have effekt for alle 
doser i intervallet 150-600 mg daglig med blandt andet signifikant forbedring i HAM-A 
score.11 Med benzodiazepiner som aktiv kontrol har pregabalin også vist sig at have god 
effekt.12 Der er gennemført 2 studier med pegabalin og SNRI (venlafaxin).13 I begge 
studier fandt man, at pregabalin gav en signifikant forbedring i HAM-A total score ift. 
placebo. I det ene studie fandt Montgomery et al. (2006b) at begge aktive lægemidler gav 
signifikante forbedringer i HAM-A total score, men i det andet studie (Kasper et al. 
2009) førte kun behandling med pregabalin over 8 uger til en signifikant forbedring i 
HAM-A total score, hvilket ikke var tilfældet for venlafaxin sammenlignet med 
placebo.14 Ligeledes har et litteratur review gennemført af Pfizer i forhold til et andet 
SNRI (duloxetine) dokumenteret, at der mindst er tale om samme forbedring i HAM-A 
scoren over for placebo ved behandling med enten pregabalin eller duloxetine (Appendix 
1). I forhold til SSRI er der ikke gennemført head-to-head studier med pregabalin, men 
Hidalgo et al. (2007) fandt i et review effektstørrelsen ved pregabalin til at være 0,50 
mod kun 0.36 for SSRI.15 Endelig har pregabalin den fordel, at det både har markant 
effekt på HAM-A psykiske og somatiske angstsymptomer, hvilket ikke er tilfældet for 
SSRI og SNRI, som primært har effekt på psykiske angstsymptomer. Det er desuden 
vigtigt at være opmærksom på, at der er en forholdsvis stor andel af GAD-patienterne, 
som ikke responderer eller som ikke kan tåle behandling med SSRI/SNRI (op til 40 %), 
hvor et andet lægemiddel som pregabalin er nødvendigt.16 For nærmere detaljer om 
pregabalin og dets alternativers effektivitet, etc. henvises der til Appendix 1. 
 
Betydningen af pregabalin i daglig klinisk praksis 
Der har fra både politisk og fagligt hold været nogen debat og bekymring omkring 
revurderingen af tilskudsstatus for gruppen af antidepressive lægemidler og lægemidler 
til generaliseret angst. For eksempel har professor, overlæge, dr.med. Poul Videbech, 
Psykiatrisk Hospital i Risskov udtalt, at det kan være nødvendigt at skifte op til fire 
gange for at finde det rigtige lægemiddel, der giver effekt for patienten og har så få 
bivirkninger som muligt.17 Patienterne der lider af disse sygdomme er derfor ikke ens. 

                                                   
11 Pohl et al. (2005) og Montgomery et al. (2008). 
12 Feltner et al. (2003); Pande et al. (2003) og Rickels et al. (2005). 
13 Montgomery et al. (2006) og Kasper et al. (2009). 
14 Kasper et al. (2009). 
15 Hidalgo et al. (2007). 
16 Baldwin et al. (2011). 
17 Altinget den 17. november 2010 og Fokusmagasinet 2010/2011, side 32-33. 



 
 

 

Pfizer ApS 
Lautrupvang 8 - 2750 Ballerup 
Tlf: 44 20 11 00 - Fax: 44 20 11 01 
www.pfizer.dk 
CVR-nr. 66 35 19 12 

 

 
  
 

5

Pfizer har som del af de synspunkter vi ønsker bragt ind i Medicintilskudsnævnets 
overvejelser om den kommende tilskudsstatus for pregalin spurgt et antal psykiatere, 
der i dagligdagen ser og behandler patienter med generaliseret angst, om hvilken 
betydning pregabalin har i behandlingen af GAD i klinisk praksis? Noget som ikke kan 
besvares af randomiserede kontrollerede kliniske studier. De detaljerede svar herpå 
fremgår i detaljer af Appendix 5.  
 
Noget af det, som fremgår af ekspertudtalelserne, er, at man med pregabalin kan hjælpe 
en større andel patienter med GAD end tilfældet var tidligere, herunder som effektiv 
monoterapi, og med færre bivirkninger. Den forholdsvis store gruppe af GAD-patienter 
der ikke har effekt af SSRI/SNRI, ikke opnår tilstrækkelig symptomlindring eller ikke 
tåler det på grund af bivirkninger, understreger vigtigheden af andre lægemidler som 
f.eks. pregabalin til behandlingen. Det samme behov gør sig gældende i forhold til de 
afhængighedsskabende benzodiazepiner, hvor den kliniske erfaring også er, at 
pregabalin er et effektivt alternativ for patienter med GAD. Pregabalins hurtige 
indsættende virkning understreges også som en vigtig parameter, så patienterne hurtigt 
kan komme i en effektiv behandling efter, at SSRI har vist sig uden effekt, så de f.eks. 
ikke risikerer at miste deres arbejde på grund af sygdommen.  
 
En eventuel omlægning af det generelt klausulerede tilskud til pregabalin for patienter 
med GAD til enkelttilskudssystemet vil ofte forsinke eller umuliggøre behandlingen af 
tilstanden, og uundgåeligt betyde længere behandlingsforløb og længere sygemeldinger. 
En eventuel fjernelse af det generelt klausulerede tilskud for pregabalin vurderes også at 
have den konsekvens, at nogle læger vil være tilbageholdende med at sætte patienter i 
behandling med pregabalin. Enten på grund af den økonomiske byrde der tilfalder 
patienten, mens der ventes på effekt og på at kunne få tilskud. Eller også fordi nogle 
patienter med generaliseret angst bliver betænkelige ved behandling med pregabalin, når 
de erfarer, at der er et krav om ansøgning efter enkelttilskud – netop fordi det rammer 
kerneproblematikken for denne patientgruppe – bekymringstendensen.  
 
Med så stor en relevans pregabalin har med baggrund i den store andel patienter, der 
ikke har effekt eller tåler SSRI/SNRI eller ikke skal sættes i langtidsbehandling med 
benzodiazepiner bør det nøje overvejes, om det er hensigtsmæssigt at begynde at fjerne 
et generelt klausulerede tilskud. En omlægning der vil kunne betyde, at behandlingen af 
GAD vil blive forsinket med dyrere behandlingsforløb og længerevarende sygemeldinger 
til følge for en betydelig del af patienterne, der lider af GAD. 
 
Lægemiddelbehandling og omkostninger for patienter med GAD   
Pfizer AB Sverige har gennemført et registerstudie med det formål at undersøge 
forbruget af lægemidler, ressourceforbrug, og omkostninger i primærsektor og 
sygehussektoren for patienter med GAD. Se Appendix 4 for nærmere detaljer. 
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Studiet peger på, at der formentlig er et stort besparelsespotentiale for GAD-patienter, 
som får benzodiazepiner, men efterfølgende skifter til behandling med pregabalin. De 
totale omkostninger før (6 måneder) og efter pregabalin-behandlingen (6 måneder) viste 
sig at være signifikant forskellige og med en omkostningsbesparelse på 63.000 SEK i 
direkte sundhedssektoromkostninger ved brug af pregabalin (116.000 SEK med 
inklusion af tabt arbejdsfortjeneste). Så selv om prisen på benzodiazepiner er meget lav, 
opvejes denne besparelse af langt højere udgifter for benzodiazepin-patienterne andre 
steder i sundhedsvæsenet, f.eks. signifikant flere indlæggelsesdage på sygehuset. 
 
GAD-patienter i benzodiazepin-behandling over længere tid (> 4 uger) skal skiftes til 
anden behandling, bl.a. på grund af risiko for afhængighed.18 For den ikke ubetydelige 
gruppe af GAD-patienter, hvor SSRI/SNRI præparater ikke viser sig at have effekt, ikke 
at give tilstrækkelig symptomlindring eller at være intolerabelt, vil pregabalin med den 
anderledes virkningsmekanisme, en favorabel bivirkningsprofil og i henhold til de 
gældende guidelines og behandlingsvejledninger fra WFSBP og DSAM19 være et naturligt 
valg. Med det svenske registerstudie er det dokumenteret, at et sådant skift er 
økonomisk fordelagtigt for sundhedsvæsen og samfund, idet færre indlæggelser og besøg i 
sundhedsvæsenet mange gange opvejer en højere lægemiddeludgift til pregabalin 
sammenlignet med benzodiazepiner. 
 
Dagsdosis og pris per dosis for brug af pregabalin i daglig klinisk praksis 
Salgsdata, observationelle studier og registerstudier giver et billede af brugen af 
pregabalin ved GAD i daglig klinisk praksis. Med baggrund i salgsdata fra USA og fem 
store Europæiske lande, et tysk observationelt fase 4 studie, samt et svensk 
registerstudie, har Pfizer derfor undersøgt den daglige dosis pregabalin i daglig klinisk 
praksis, samt hvad den daglige udgift i danske kroner vil være.20 Den overordnede 
konklusion er, at pregabalin-dosis i daglig klinisk praksis synes at være noget lavere end 
den officielle DDD-dosis for pregabalin (300 mg/dag). I det tyske studie fandt man en 
gennemsnitsdosis på 235 mg/dag, mens den tilsvarende dosis i det svenske registerstudie 
var på 127 mg/dag. Der er således grund til at tro, at den gennemsnitlige daglige dosis 
pregabalin i den daglige kliniske praksis i Danmark er lavere end det, man måtte 
forvente på baggrund af DDD-dosisniveauet.  
 
Implikationen af den lavere daglige dosis for pregabalin i daglig klinisk praksis er, at den 
gennemsnitlige udgift til at behandle en GAD-patient med pregabalin per dag er lavere 
end den udgift, der fremkommer på baggrund af DDD beregningen, nemlig mellem 12,47 
kr. og 17,60 kr., der er klart lavere end prisen per DDD. Den daglige udgift ved at bruge 
pregabalin til behandling af GAD ligger derfor under prisen for nogle SNRI (duloxetine) 
og kun er lidt højere end nogle SSRI (escitalopram), mens at omkostningsforskellen 
                                                   
18 Baldwin et al. (2011). 
19 Bandelow et al. (2008) og Dansk Selskab for Almen Medicin. Angsttilstande – Diagnostik og behandling. 
2010. 
20 IMS Health Data, June 2009; Volz et al. (2008). Brasser et al. (2009a) and Brasser et al. (2009b). 
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snævres ind i forhold til de øvrige præparater i SSRI og SNRI grupperne. Det kan 
derfor konkluderes, at udgiften ved at bruge pregabalin til at behandle patienter med 
GAD i flere tilfælde ikke er signifikant højere end præparater, som man normalt vil anse 
for billigere. Gevinsten ved eventuelt at fjerne det generelle tilskud til pregabalin til 
fordel for tilsyneladende billigere præparater vil derfor være mere begrænset, end man 
umiddelbart skulle forvente, og for nogle patienter endda blive dyrere. De nærmere 
detaljer om dosis og prisanalysen er beskrevet i Appendix 3. 
 
Pfizer Danmark ønsker, at de omtalte Appendix 1-6 (listet nedenfor) sammen med dette 
brev kommer til at indgå som materiale til Medicintilskudsnævnets arbejde med 
revurderingen af tilskudsstatus for lægemidler mod depression og angst.  
 
Vi mener, at det foreliggende materiale begrunder, at der forsat bør være generelt 
klausuleret tilskud til pregabalin (Lyrica) ved generaliseret angst, som der er i dag.  
 
Dette overordnet begrundet i det komplicerede område med stor variation blandt 
patienterne i forhold til opnåelse af effekt og tolerabilitet og den deraf forholdsvis store 
gruppe af GAD-patienter som et generelt klausuleret tilskud til pregabalin forsat vil være 
relevant for. En eventuel omlægning til enkelttilskud vil gøre det gøre det besværligt for 
lægerne og en stor gruppe patienter. Det kan forsinke deres behandling og giver dermed 
risiko for at berøre deres sygdom og liv på negativ vis, og det indebærer dermed en risiko 
for fatale følger. Samtidig vil det umiddelbare besparelsespotentiale på lægemiddel-
budgettet forventes at være mindre end hvad der fremkommer af standardberegninger 
med brug af DDD-doser. For sundhedsvæsenet som et hele kan en omlægning, der gør 
brug af og tilskud til pregabalin mere restriktiv reelt kunne medføre, at potentielle 
besparelsesmuligheder andre steder i sundhedsvæsenet ikke realiseres, og disse ressour-
cer dermed kan bruges til anden anvendelse. Den største taber i sidste ende kan meget 
vel være patienten med GAD, som skal igennem en længere proces for at finde det 
lægemiddel, som har tilstrækkelig effekt og færrest bivirkninger for vedkommende.  
  
Pfizer ser frem til at høre nærmere om Medicintilskudsnævnets indstilling for 
revurderingen ifm. den efterfølgende høringsrunde. Vi står som altid til rådighed, hvis 
De har nogle spørgsmål. Det indsendte materiale betragtes af Pfizer som fortroligt. 
 
Venlig hilsen 
Pfizer Danmark 

 
Peter Bo Poulsen, Ph.D. 
Reimbursement Manager 
 
Tlf. 44 20 12 00 
Email: peterbo.poulsen@pfizer.com 
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Oversigt over medsendte appendix: 
 
Appendix 1. Clinical evidence of pregabalin (Lyrica) in Generalized Anxiety Disorder 
(GAD). 
 
Appendix 2. Kliniske guidelines og behandlings-vejledninger for behandlingen af 
patienter med generaliseret angst. 
 
Appendix 3. Dosis og prisberegninger for brug af pregabalin i daglig klinisk praksis. 
 
Appendix 4. Lægemiddelbehandling og omkostninger for patienter med GAD. Resultater 
fra et retrospektivt regionalt registerstudie i Västra Götaland regionen i Sverige. 
 
Appendix 5. Gavn af pregabalin (Lyrica) til behandling af GAD i klinisk praksis og 
betydningen af generelt tilskud – Ekspertudtalelser. 
 
Appendix 6. Samlet referenceliste. 
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    Note: Tabel II kopieret fra Bandelow et al. (2008), s. 251 (1). 
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2. WFSBP og behandling af patienter med GAD 
 
Hver enkelt angsttype er gennemgået selvstændigt iht. foreliggende klinisk dokumen-
tation, og der gives retningslinier for behandling specifikt for den enkelte angsttype. 
Der er således givet specifikke retningslinier for GAD i guidelines. 
 
WFSBP anbefaler pregabalin som førsteliniebehandling hos patienter med GAD, på 
lige fod med SSRI og SNRI, jf. tabellen neden for.1 
 

 
   Note: Tabel X kopieret fra Bandelow et al. (2008), s. 271 (1). 
 
 
Førsteliniebehandling:  
• Pregabalin, SSRI (escitalopram, paroxetin og sertralin), SNRI (venlafaxin and du-

loxetin)  
• Resultater fra studier med det  atypiske antipsykotikum quetiapin var positive, 

men preliminære (quetiapin er ikke godkendt til GAD i Europa) 
 
Andenliniebehandling: 
• TCA (imipramin) er effektivt, men er ved overdosering potentielt dødeligt. Konklu-

sionen er, at det ikke er veltolereret som førsteliniebehandling. 
• I behandlingsresistente tilfælde kan benzodiazepiner (alprazolam, diazepam) an-

vendes, når patienten ikke tidligere har haft en afhængighed. Benzodiazepiner 
kan kombineres med antidepressiva de første uger af behandlingen, indtil effek-
ten af antidepressiva er sat ind.  

 

                                                   
1  
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Manglende/delvis effekt, jf. WFSBP: 
• Når den indledende behandling svigter, skal lægen overveje at ændre dosis eller 

skifte til anden medicin. Der mangler data fra kontrollerede studier af skift mellem 
lægemidler til behandling af angstsygdomme.  

• Hvis patienten ikke responderer på behandling med sufficient dosis efter 4-6 uger, 
skal der skiftes præparat.  

• Hvis der ses delvis respons efter denne periode, er der stadig chance for, at pati-
enten vil respondere indenfor de næste 4-6 uger. For ældre patienter kan der gå 
længere tid, før der ses effekt. 

• Selvom der mangler ‘switch-studier’, er der fra erfarne læger rapporteret mange 
tilfælde af behandlingsresistente patienter, som responderer, når de skiftes til en 
anden type af lægemidler. Spørgsmålet om skift ift. dosisforøgelse er dog stadig 
åbent.  

 
 
WFSBP skriver  specifikt om pregabalin (Bandelow et al. (2008), s. 268 (1)): 
“Pregabalin was superior to placebo in a placebo-controlled study (Pohl et al., 2005). 
In three-arm studies, the drug was compared to placebo and lorazepam (Feltner et 
al., 2003; Pande et al., 2003), alprazolam (Rickels et al., 2005), and venlafaxine 
(Montgomery et al., 2006b). On most measures, pregabalin was as effective as the 
established drugs. Onset of efficacy was faster than with venlafaxine. In another pla-
cebo- and venlafaxine-controlled study, only pregabalin, but not venlafaxine, was su-
perior to placebo (Andréewitch et al., 2008). One DBPC trial evaluated pregabalin in 
elderly GAD patients (aged 65 years and older) and showed that the drug is effica-
cious and safe in this population (Montgomery et al., 2006a). In a relapse prevention 
trial, patients received open-label pregabalin for 8 weeks and were then randomized 
to pregabalin or placebo for 24 weeks (Feltner et al., 2008). Although the trial had to 
be terminated prematurely due to safety concerns that later were found to be unwar-
ranted, it was possible to evaluate the study. Patients on pregabalin had significantly 
lower relapse rates than patients in the placebo group (A).” 
 
På listen over fordele ved de enkelte præparater til behandling af angst er angivet 
følgende for pregabalin (Bandelow et al. (2008) Table V, s. 260 (1)): 

 “No dependency 

 Sufficient evidence from clinical studies 

 Rapid onset of effect” 
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3. Dansk klinisk vejledning for almen praksis 
 
I 2010 udgav Dansk Selskab for Almen Medicin en klinisk vejledning for almen prak-
sis om ’Angsttilstande – Diagnostik og behandling’ (2). 
 
I afsnittet om behandling gives følgende information: 

 
 Behandlingsindsatsen bør iværksættes så hurtigt som muligt efter lidelsens 

debut. 
 Patienter bør så vidt muligt tilbydes et informeret valg mellem dokumenteret 

virksomme behandlingsmetoder. 
 Farmakologisk behandling: Pregabalin, SSRI og SNRI har størst empirisk og 

klinisk evidens for effekt på GAD, jf. tabellen neden for. 
 

 
        Note: Tabel 9 kopieret fra Dansk Selskab for Almen Medicin. Angsttilstande – Diagnostik og  

      behandling. 2010 (2). 
 
Der gives en overordnet vejledning (behandlingsalgoritme) for valg af farmakologisk 
behandling til angstlidelser (se figur på næste side). Det er dog vigtigt at være op-
mærksom på, at der ikke, som i de internationale behandlingsguidelines, er differen-
tieret mellem de forskellige angsttyper i de overordnede anbefalinger.  
 
Den overordnede vejledning for farmakologisk behandling generelt til angstlidelser 
er: 
 

 Førsteliniebehandling er angivet at være nyere antidepressiva, hvor SSRI 
vælges frem for SNRI pga. færre bivirkninger.  

 
 SSRI førstevalg er angivet at være citalopram, escitalopram og sertralin.  

 
 Af disse 3 er det imidlertid kun escitalopram, der har indikation til GAD.  
 Sertralin og citalopram er kun godkendt til de øvrige typer af angst – ikke til  

GAD. Til sammenligning anbefaler de internationale guidelines fra WFSBP  
ikke citalopram til GAD. 
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Ulemper ved SSRI:  
 Langsomt indsættende virkning. 
 Risiko for forværring af angstsymptomer i begyndelsen, før bedringen senere 

indtræder. 
 Bivirkningerne kvalme og uro (i starten) og seksuelle dysfunktioner (anorgas-

me, impotens - på længere sigt). 
 

Ved utilstrækkelig effekt hos GAD-patienter foreslås pregabalin, alene eller i kombi-
nationsbehandling.  
 

Fordel:  
 Hurtigt indsættende effekt. 

  
Ulemper: 
 Bivirkningerne svimmelhed og søvnighed.  

 
Alternative muligheder er SNRI (venlafaxin, duloxetin), buspiron og hydroxizin. 
  

 
  Note: Figur 3 kopieret fra Dansk Selskab for Almen Medicin. Angsttilstande – Diagnostik og behand- 
            Ling. 2010 (2).  
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4. Afsluttende bemærkninger 
 
Når der ikke umiddelbart er overensstemmelse mellem de internationale behand-
lingsguidelines (WFSBP) og den danske kliniske vejledning, er det vigtigt at bemær-
ke følgende: 
 

 Anbefalingerne i den danske vejledning er ikke givet i samme deltaljeringsgrad 
for hver enkelt angsttype som i de internationale guidelines. Det vil sige, at 
GAD er ikke specificeret ud på samme måde som i de internationale guide-
lines. 

 
 Ikke alle foreslåede præparater i den danske vejlednig er godkendt til behand-

ling af GAD, dvs. har indikation til behandling af GAD. 
 
 Pregabalin har hurtigt indsættende effekt i modsætning til SSRI. Ved at vælge 

pregabalin frem for SSRI kan patienterne undgå risikoen for at skulle igennem 
en periode med forværring af deres angstsymptomer ved opstart af behand-
ling med SSRI. Det kan også undgås at skulle tage et benzodiazepin, mens 
der ventes på, at effekten af SSRI sætter ind. 

 
 I de internationale guidelines er citalopram ikke anbefalet til behandling af 

GAD, men kun socialfobi, OCD, panikangst & agorafobi. 
 

 De internationale guidelines anbefaler pregabalin som førsteliniebehandling 
ved GAD lige som SSRI’erne og SNRI’erne, hvilket understøttes af den dan-
ske vejlednings opgørelse af det empiriske og kliniske evidensniveau for de 
tre typer behandling, der alle vurderes at være på højeste niveau. 
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1. DDD og pregabalin i daglig klinisk praksis 

DDD (Daily Defined Dose) dosis for pregabalin (Lyrica, Pfizer) er på 300 mg per dag. 
Prisen per DDD varierer mellem 19,31 kr. og 41,05 kr. afhængig af pakkestørrelse og 
dosis (1). På baggrund af et simpelt gennemsnit kan prisen per DDD beregnes til 27,88 kr. 
baseret på alle priser og pakkestørrelser. Men, som også grundlæggerne til DDD systemet 
WHO og andre fremhæver, så er DDD systemet ikke udarbejdet til at træffe beslutninger 
om prisfastsættelse og tilskud (2).  
 
Randomiserede kliniske studier (RCT) af pregabalin (se nærmere beskrivelse i Appendix 
1) ved generaliseret angst (GAD) er hverken den bedste kilde til information om den 
daglige dosis i klinisk praksis eller til at beregne prisen for den daglige dosis pregabalin til 
patienter med GAD. Hovedårsagen til dette er, at de doser, der anvendes i de kliniske 
studier, ikke nødvendigvis afspejler den dosis, som man bruger i daglig klinisk praksis, da 
de fleste af pregabalin RCT-studierne er baseret på et fast-dosis design (mellem150-600 
mg). Derudover er der i sådanne RCT-studier ekstra kontrol med studiepatienterne, som 
ikke ville finde sted i daglig klinisk praksis, eksklusion af patienter som ikke opfylder 
protokollens kriterier, etc. Anvendelse af dosis-data fra RCT-studier af pregabalin (såvel 
som andre lægemidler) vil derfor ikke give det sande svar på spørgsmålet om den 
gennemsnitlige dosis af pregabalin under daglige kliniske brugsbetingelser og vil ikke 
kunne sammenlignes med den officielle DDD dosis for pregabalin. Disse studier er derfor 
udeladt af nærværende beregning og sammenligning af dosis og priser, som relaterer sig 
til/baserer sig på dosis anvendt i daglig klinisk praksis. 
 
I det følgende gennemgås i stedet real-life salgsdata på patientniveau, data fra 
observationelle studier, såvel som retrospektive database analyser, der kan give en 
indikation af den gennemsnitlige dagsdosis for pregabalin for/til indikationen GAD under 
daglige kliniske brugsbetingelser, men også mere generelt. På baggrund af denne 
dokumentation er den gennemsnitlige dagsdosispris for pregabalin i Danmark beregnet.  
 
 
2. Overordnede salgstal for pregabalin 
 
Neden for er de overordnede salgstal for pregabalin i Danmark præsenteret. Det skal 
understreges, at disse tal dækker over alle de tre indikationer, som pregabalin har, dvs. 
epilepsi, neuropatisk smerte (perifere og centrale) samt generaliseret angst. Da der ikke er 
diagnosekodning i primærsektoren, kan salgsandele for enkelt-indikationer/de enkelte 
indikationer kun anslås. 
 
Tabel 1. Salgstal for pregabalin i Danmark 2010 (jan-dec 2010) 
Dosis Antal pakker solgt Antal kapsler solgt Antal DDD 
25 mg 49.996 2.799.776 233.332 
75 mg 77.862 3.943.128 985.782 
150 mg 60.779 3.172.036 1.586.018 
225 mg 11.717 590.296 442.722 
300 mg 19.773 1.107.288 1.107.288 
Samlet 220.127 11.612.524 4.355.142 
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Af tabellens tal fremgår det, at størstedelen af de pakker pregabalin, der er blevet solgt, 
har været 56 stk. pakninger og at der samlet set er brugt, hvad der svarer til 4,3 mio. DDD 
doser af pregabalin hen over året. 
 
På baggrund af receptdata for alle tre indikationer fra USA og fem store europæiske lande 
har IMS gennemført en analyse af den gennemsnitlige dagsdosis, der forbruges af 
pregabalin (alle pakkestørrelser og doser) i daglig klinisk praksis. Resultatet af analysen 
fremgår af Tabel 2. 
 
Tabel 2. IMS data vedrørende dagligt forbrug af pregabalin (per juni 2009) 
 Standard 

enheder (i 
tusind) 

Kapsler/dag mg/dag 

USA 519.705 2,1 196,9 
Frankrig 173.743 1,6 146,2 
Tyskland 41.530 1,8 202,3 
Spanien 121.309 1,8 152,6 
England 65.279 2,0 232,7 
Italien 70.356 1,7 149,1 

Kilde: IMS Health Data, June 2009 (3). 
 
Som det ses i tabellen, ligger den gennemsnitlige daglige dosis pregabalin på mellem 146-
232 mg per dag med en gennemsnitlig dagsdosis på tværs af de 6 store lande på 181,8 
mg per dag. Dette er langt under DDD dosen på 300 mg per dag. 
 
Baseret på IMS dataanalysen fra de 6 lande og danske medicinpriser for de forskellige 
pakkestørrelser og doser pregabalin, der er solgt, er den gennemsnitlige dagsudgift til 
pregabalin under daglige kliniske brugsbetingelser og praksis beregnet (Tabel 2). 
 
Tabel 3. Gennemsnitlig daglig udgift til pregabalin i daglig klinisk praksis med brug 
af IMS analysen og danske medicinpriser 
 mg/dag Gennemsnitlig daglig udgift til pregabalin (kr.) 
USA 196,9 15,81 kr. 
Frankrig 146,2 12,97 kr. 
Tyskland 202,3 15,34 kr. 
Spanien 152,6 12,65 kr. 
England 232,7 17,59 kr. 
Italien 149,1 12,50 kr. 

Kilde: IMS Health Data, June 2009 (3) og www.medicinpriser.dk (danske priser per 25. januar 2011) (1). 
 
Antages det, at de 6 landes kliniske praksis er sammenlignelig med Danmarks, bl.a. 
begrundet i samme internationale guidelines (WFSBP) kan den gennemsnitlige daglige 
udgift ved brug af pregabalin i daglig klinisk praksis beregnes til at ligge et sted mellem 
12,50 kr. og 17,59 kr. (Tabel 3). Som med den gennemsnitlige daglige dosis pregabalin er 
disse daglige udgifter til behandling med pregabalin meget lavere end det simple 
gennemsnit for prisen per DDD i Danmark baseret på alle pakkestørrelser (27,88 kr.), og 
lavere end prisen for en 300 mg kapsel (DDD dosis), der er på 19,31 kr.  
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I daglig klinisk praksis er der derfor grund til at tro, at den daglige udgift ved at anvende 
pregabalin er lavere, end hvad der måtte forventes med udgangspunkt i DDD 
prisberegningen. 
 
 
3. Tysk observationelt studie af pregabalin ved GAD i daglig klinisk 
praksis 
 
I Tyskland har Pfizer Germany gennemført et open label, observationelt fase 4 studie af 
fire ugers behandling af 578 konsekutive GAD-patienter (48 år i gennemsnit) i daglig 
klinisk praksis, som fik pregabalin. Formålet med det tyske studie var at undersøge 
effektiviteten og sikkerheden af pregabalin i daglig praksis. Som en del af studiet blev data 
omkring patienternes dosering indsamlet, og patienternes dosisforløb var et af studiets 
endpoints. Studiet er præsenteret på flere tyske og internationale konferencer af Volz et al. 
(2008), Brasser (2009a) og Brasser (2009b) (4-6).  
 
Neden for i tabel 4 er data fra studiet for GAD-patienternes slutdosis præsenteret, såvel 
som at den gennemsnitlige dagsdosis for pregabalin er beregnet. 
 
Tabel 4. Beregning af gennemsnitlig dagsdosis for pregabalin 
Slutdosis i tysk studie Antal patienter Samlet dosis (mg) 
25 mg 2 50 
30 mg 1 25 
50 mg 3 150 
75 mg 33 2.475 
100 mg 12 800 
125 mg 1 125 
150 mg 228 34.200 
200 mg 14 2.800 
225 mg 22 4.950 
250 mg 1 250 
300 mg 187 56.100 
375 mg 3 1.125 
400 mg 6 2.400 
450 mg 37 16.650 
525 mg 1 525 
600 mg 22 11.550 
800 mg 1 525 
   
Gennemsnitlig 
dagsdosis 

574 234,7 mg per dag 

   
Median 143 136,7 mg per dag 

Kilder: Volz et al. (2008), Brasser (2009a) og Brasser (2009b) (4-6). 
 
Som det fremgår af tabellen, kan den gennemsnitlige dagsdosis af pregabalin for de 578 
GAD patienter beregnes til 234,7 mg per dag (median 136,7 mg/dag). Spredningen i 
doseringen mellem patienterne (Figur 1) er forholdsvis begrænset, hvilket underbygger 
den lave gennemsnitlige slutdosis for pregabalin. Anvendelsen af slutdoser (efter 
optitrering af pregabalin) i beregningen af den gennemsnitlige dosis er i øvrigt konservativ, 
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idet den sikrer, at gennemsnitsdosen ikke undervurderes ved medtagelse af tidligere 
(initielle) lavere doser for den enkelte patient.  
 
             Figur 1. Spredningen af den gennemsnitlige daglige  
       dosis pregabalin 

 
             Kilder: 4-6. 
 
Med udgangspunkt i patienternes slutdoser i det tyske studie og danske kapselpriser for 
de enkelte pakkestørrelser (AUP-priser) fra medicinpriser.dk, kan den gennemsnitlige 
dagspris i daglig klinisk praksis beregnes (1). I tabel 5 er data fra det tyske observationelle 
studie samt dagspriser for slutdosis præsenteret og den gennemsnitlige dagspris 
beregnet. 
 
Tabel 5. Gennemsnitlig dagspris for pregabalin – baseret på tyske data 
Slutdosis i tysk studie Antal patienter Dagspris per slutdosis
25 mg 2 3,67 kr. 
30 mg 1 4,40 kr. 
50 mg 3 7,33 kr. 
75 mg 33 8,70 kr. 
100 mg 12 12,36 kr. 
125 mg 1 16,03 kr. 
150 mg 228 12,94 kr. 
200 mg 14 20,27 kr. 
225 mg 22 15,68 kr. 
250 mg 1 19,35 kr. 
300 mg 187 19,31 kr. 
375 mg 3 28,01 kr. 
400 mg 6 31,67 kr. 
450 mg 37 32,24 kr. 
525 mg 1 34,99 kr. 
600 mg 22 38,61 kr. 
800 mg 1 58,88 kr. 
   
Gennemsnitlig dagspris 574 17,60 kr. 

Kilder: 1 og 4-6. 
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Baseret på den gennemsnitlige daglige dosis pregabalin i daglig klinisk praksis for GAD-
patienterne i det tyske studie, blev den gennemsnitlige daglige udgift til pregabalin i 
Danmark beregnet ved brug af danske medicinpriser for pregabalin (1). Den daglige udgift 
til behandling af patienter med GAD med pregabalin beløber sig til 17,60 kr. med brug af 
resultaterne fra det tyske studie. Dette naturligvis under antagelse af, at disse data kan 
overføres fra Tyskland til Danmark.  
 
Men som med IMS dataanalysen, så er den daglige udgift til brug af pregabalin til 
behandling af GAD under den DDD-baserede udgift på 27,88 kr. for alle pakkestørrelser 
eller 19,31 kr. med 300 mg. pakken. 
 
 
4. Registerdata analyse af dagsdosis for pregabalin ved GAD i Sverige 
 
I Sverige har Pfizer Sverige der gennemført et registerbaseret studie, hvor antal udskrevne 
pregabalin-pakker (pakkestørrelser og doser) til patienter diagnosticeret med GAD som 
primær diagnose i 2006 er opgjort over en periode på 12 måneder. I Sverige var 371 
patienter i 2006 i pregabalin-behandling for deres generaliserede angstsygdom.  
 
Neden for i tabel 6 er registerdata for antal solgte pakker pregabalin, deres størrelse og 
dosering til de 371 GAD-patienter præsenteret, såvel som beregningen af det samlede 
antal kapsler og antal mg pregabalin. Endelig er den gennemsnitlige dagsdosis for 
pregabalin beregnet. 
 
Tabel 6. Beregning af gennemsnitlig dagsdosis for pregabalin 
Dosering og kapsler Solgte pakker i 2006 Samlet antal kapsler Samlet antal mg 
25 mg, 14 kapsler 39 546 13.650 
25 mg, 56 kapsler 144 8.064 201.600 
50 mg, 56 kapsler 229 12.824 641.200 
75 mg, 14 kapsler 103 1.442 108.150 
75 mg, 56 kapsler 555 31.080 2.331.000 
100 mg, 84 kapsler 140 11.760 1.176.000 
150 mg, 14 kapsler 35 490 73.500 
150 mg, 56 kapsler 327 18.312 2.746.800 
300 mg, 56 kapsler 55 3.080 924.000 
75 mg, 200 kapsler 127 25.400 1.905.000 
150 mg, 200 kapsler 206 41.200 6.180.000 
300 mg, 200 kapsler 11 2.200 660.000 
225 mg, 14 kapsler 2 28 6.300 
225 mg, 56 kapsler 20 1.120 252.000 
Samlet 1.993 157.546 17.219.200 
    
Gennemsnitlig dagsdosis 127,2 mg per dag 

Note: Interne, ikke-publicerede, fortrolige data. 
 
Den gennemsnitlige dagsdosis pregabalin til svenske GAD patienter i daglig klinisk praksis 
er opgjort til 127 mg per dag.  
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På baggrund af de svenske registerdata vedrørende solgte pakker pregabalin (størrelser 
og dosis) og antallet af pregabalin patienter i 2006 (371 patienter), såvel som danske 
pakkepriser (AUP-priser) fra medicinpriser.dk (1), kan den gennemsnitlige dagspris for 
pregabalin beregnes i danske kroner ud fra svensk daglig klinisk praksis (Tabel 7).  
 
Tabel 7. Gennemsnitlig dagspris for pregabalin – baseret på svenske data 
Dosering og kapsler Solgte pakker i 2006 Pris per pakke Total pris 
25 mg, 14 kapsler 39 51 kr. 2.001 kr. 
25 mg, 56 kapsler 144 205 kr. 29.556 kr. 
50 mg, 56 kapsler 229 411 kr. 94.005 kr. 
75 mg, 14 kapsler 103 135 kr. 13.905 kr. 
75 mg, 56 kapsler 555 487 kr. 270.368 kr. 
100 mg, 84 kapsler 140 1.039 kr. 145.404 kr. 
150 mg, 14 kapsler 35 194 kr. 6.802 kr. 
150 mg, 56 kapsler 327 724 kr. 236.879 kr. 
300 mg, 56 kapsler 55 1.081 kr. 59.463 kr. 
75 mg, 200 kapsler 127 1.740 kr. 220.957 kr. 
150 mg, 200 kapsler 206 2.665 kr. 548.940 kr. 
300 mg, 200 kapsler 11 3.861 kr. 42.474 kr. 
225 mg, 14 kapsler 2 220 kr. 439 kr. 
225 mg, 56 kapsler 20 864 kr. 17.271 kr. 
Samlet 1.993 51 kr.   2.001 kr. 
    
Gennemsnitlig dagspris 12,47 kr. 

Note: Interne, ikke-publicerede, fortrolige data, og 1. 
 
Baseret på real-life erfaringerne jævnfør de svenske registerdata fra 2006 og danske 
priser kan den gennemsnitlige pris per dag for en GAD-patient, der bruger pregabalin i 
Sverige, opgøres til 12,47 kr. per dag. 
 
Årsagen til, at den gennemsnitlige dagspris baseret på de svenske data er lavere end den 
tilsvarende, der fremkommer på baggrund af de tyske observationelle data (17,60 kr.), kan 
være, at der i beregningen med de svenske data er antaget et helt år for alle patienter, 
mens beregningen med de tyske data er baseret på slutdoser.  
 
Var kun halvdelen af de 371 GAD patienter, der fik pregabalin i 2006, helårspatienter, 
mens den anden halvdel kun fik pregabalin det halve år, stiger den gennemsnitlige 
dagspris til 16,63 kr. per dag, jf. at den gennemsnitlige dagsdosis stiger til 170 mg/dag.  
 
Disse resultater er dog stadig væsentligt lavere end de gennemsnitlige dagspriser, der 
fremkommer ved at benytte DDD-tilgangen. 
 
 
5. Sammenligning med andre lægemidler til behandling af GAD 
 
Jævnfør Appendix 2 anbefaler WFSBP guidelines pregabalin på lige fod SSRI’er og 
SNRI’er som førsteliniebehandling ved GAD, mens den danske kliniske vejledning 
anbefaler SSRI’er først. Prisen for SSRI’er som escitalopram, paroxetin, sertralin og 
citalopram varierer mellem følgende, jf. medicinpriser.dk (per 25. januar 2011) (1):  
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 Escitalopram: priser fra 7,56 kr. til 11,04 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 9,00 kr./DDD) 
 Sertralin: priser fra 0,72 kr. til 17,74 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 4,90 kr./DDD) 
 Citalopram: priser fra 0,37 kr. til 11,20 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 6,07 kr./DDD) 
 Paroxetin: priser fra 0,38 kr. til 15,03 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 3,09 kr./DDD) 
 
SNRI’erne venlafaxin og duloxetin, som i WFSBP guidelines anbefales på lige fod med 
SSRI’er og pregabalin, og som en alternativ mulighed efter SSRI i den danske kliniske 
vejledning varierer efter pris per DDD mellem: 
 
 Venlafaxin: priser fra 0,61 kr. og 25,58 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 5,76 kr./DDD) 
 Duloxetin: priser fra 15,07 kr. og 34,90 kr. per DDD (simpelt gennemsnit 24,02 kr./DDD) 
 
Sammenlignes den gennemsnitlige udgift for pregabalin i daglig klinisk praksis, hvor prisen 
per DDD var helt ned til 12,47 kr./DDD, så ligger den ikke væsentligt over prisen for nogle 
SSRI-typer som escitalopram, men er dog stadig højere end prisen per DDD for andre 
SSRI. Det samme gør sig gældende for sammenligningen med SNRI’erne, hvor 
pregabalin er billigere end prisen per DDD for duloxetin, men højere end den 
gennemsnitlige pris per DDD for venlafaxin. 
 
Baseret på data fra daglig klinisk praksis tyder det således på, at dosis og dermed udgiften 
per dag ved brug af pregabalin er lavere end forventet med udgangspunkt i DDD. 
Forskellen til nogle af de alternativer, der er billigere, udlignes således noget, hvilket i 
sidste ende også skal holdes over for at langt fra alle GAD-patienter vil have tilstrækkelig 
effekt af SSRI’er og SNRI’er (7-10). 
 
 
6. Konklusion 
 
Salgsdata, observationelle studier, registerstudier og –analyser repræsenterer brugen af 
pregabalin ved generaliseret angst i daglig klinisk praksis. Disse kilder og studier viser, at 
pregabalin-dosis i daglig klinisk praksis synes at være meget lavere end den officielle 
DDD-dosis for pregabalin på 300 mg/dag. For alle indikationer (NeP, GAD, og epilepsi) 
fandtes med brug af IMS receptdata en gennemsnitlig daglig dosis på mellem 149-233 
mg/dag, mens det tyske observationelle studie af GAD-patienter fandt en 
gennemsnitsdosis på 235 mg/dag, og det svenske registerstudie fandt en gennemsnitlig 
dagsdosis på kun 127 mg/dag. Der er derfor grund til at tro, at den gennemsnitlige daglige 
dosis pregabalin i den daglige kliniske praksis i Danmark også er lavere end det man 
måtte forvente på baggrund af DDD dosis niveauet.  
 
Implikationen af den lavere daglige dosis for pregabalin i daglig klinisk praksis er, at den 
gennemsnitlige udgift til at behandle en GAD-patient med pregabalin per dag er lavere end 
den udgift, der fremkommer på baggrund af DDD beregningen. Den daglige udgift til at 
anvende pregabalin var således mellem 12,47 kr. og 17,60 kr., hvilket er klart lavere end 
den gennemsnitlige udgift med DDD dosis, der ligger mellem 19,31 kr. og 27,88 kr. Det 
betyder, at den daglige udgift ved at bruge pregabalin til behandling af GAD ligger under 
prisen for nogle SNRI (duloxetine) og kun er lidt højere end nogle SSRI (escitalopram). 
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Forskellen til øvrige præparater i SSRI og SNRI grupperne snævres også ind, jf. at 
forskellen mellem den daglige gennemsnitsudgift til pregabalin og gennemsnitsudgiften til 
SSRI og SNRI præparaterne mindskes. Doserne til disse alternativer kan dog også være 
lavere end DDD.  
 
Samlet set kan det konkluderes, at udgiften ved at bruge pregabalin til at behandle 
patienter med GAD i flere tilfælde ikke er signifikant højere end præparater, som man 
normalt vil anse for billigere. Dertil kommer, at langt fra alle patienter vil være tilstrækkeligt 
dækkede med disse præparater anset for at være billigere, men alligevel vil have brug for 
præparater som pregabalin. 
 
Gevinsten ved eventuelt at fjerne det generelle tilskud til et lægemiddel som pregabalin til 
fordel for tilsyneladende billigere præparater vil derfor være mere begrænset, end man 
umiddelbart skulle forvente. Og hvis en ikke uvæsentlig andel af GAD-patienterne ikke kan 
opnå tilstrækkelig effekt af SSRI og SNRI præparater, kan det ligefrem føre til brug af flere 
ressourcer på behandling af patienterne end tilfældet er i dag. 
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1. Baggrund 
 
Der har fra politisk hold været debat og bekymring omkring revurderingen af tilskudsstatus 
for gruppen af antidepressive lægemidler og lægemidler til generaliseret angst. Dette har 
bl.a. udmøntet sig i, at Sundhedsministeren blev kaldt i samråd i Folketingets 
Sundhedsudvalg den 27. januar på foranledning af spørgsmål fra Anne Marie Geisler 
Andersen, Social- og psykiatriordfører hos det Radikale Venstre. 
 
På samme måde har forskellige psykiatere og behandlere på området rejst en del bekymring 
og kritik af revurderingen af tilskudsstatus til lægemidler til depression og generaliseret 
angst. Blandt andet har professor, overlæge, dr.med. Poul Videbech, Psykiatrisk Hospital i 
Risskov til henholdsvis Altinget den 17. november 2010 og Fokusmagasinet udtalt, at ”nogle 
patienter skal prøve et til to præparater, før vi finder det rigtige, mens andre måske skal 
igennem tre til fire skift, før der er ordentlig effekt og få bivirkninger. Det kan tage et, nogle 
gange to år, før vi finder det rigtige præparat. Fjerner man tilskuddene, vil patienterne blive 
slået hjem, og så kan de begynde forfra”. Endvidere frygter Poul Videbech, at en besparelse 
på tilskud i den grad vil ramme de sociale kasser, idet man ved, at den hyppigste årsag til 
førtidspension er angst og depression. Andre specialister som formanden for 
Psykiatrifonden, overlæge, dr.med. Jes Gerlach, Psykiatrisk Center, Sankt Hans Hospital, 
udtaler, at ”selv om undersøgelser siger, at præparaterne er lige gode, så passer det ikke i 
den virkelige verden, hvor der på grund af præparaternes forskellige virkningsmekanisme og 
bivirkninger ses tydelige individuelle forskelle. Så der er ingen tvivl om, at nogle vil få 
tilbagefald, og det kan være en 
mindre katastrofe”.  
 
På baggrund her af besluttede Pfizer i forbindelse med indsendelse af materiale til 
Lægemiddelstyrelsens vurdering af præparaternes tilskudsstatus at stille et antal psykiatere, 
der i dagligdagen ser og behandler patienter med generaliseret angst, to spørgsmål som vi 
anser for centrale for vurderingen af status for pregabalin. De to spørgsmål lød: 
 

1. Hvilken gavn har pregabalin (Lyrica) i behandlingen af GAD i klinisk praksis? 
2. Hvilken betydning har det, at pregabalin (Lyrica) har generelt klausuleret tilskud til 

GAD? 
 
Svar herpå fremgår selvsagt ikke af de kliniske studier af pregabalin og heller ikke af 
behandlingsguidelines, hvis grundlag i højere grad er den kliniske studiedokumentation. Men 
for den enkelte patient, der lider af GAD, har det selvsagt betydning, hvad der gør sig 
gældende i den kliniske praksis. 
 
De enkelte psykiatere og behandleres svar og vurdering af disse to spørgsmål fremstår 
ufortolket af Pfizer på de følgende sider. 
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2. Ekspertudtalelse fra overlæge Ib Rasmussen, Aalborg Psykiatriske 
Sygehus 

 



 
 

 
 

 5

 



 
 

 
 

 6

3. Ekspertudtalelse fra overlæge Tomas Toft, Psykiatrisk Akut team, 
Almenpsykiatrisk afdeling P, Odense 
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4. Ekspertudtalelse fra speciallæge i psykiatri Hans Mørch, København 

 



 
 

 
 

 9

5. Ekspertudtalelse fra speciallæge i psykiatri Bodil Andersen, Odense 
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6. Ekspertudtalelse fra Associate professor Christer Allgulander, 
Department of Clinical Neuroscience, Karolinska Institutet, Stockholm 
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Sendt pr. mail til: medicintilskud@dkma.dk 
 
 
Att.: Til rette vedkommende 
 
Med henvisning til Deres brev dateret 10. januar 2011 om revurdering af tilskudsstatus for 
lægemidler i ATC-gruppe N/ N06A (antidepressiva), vil vi gerne fremhæve, at unipolar depression 
er en almindelig sygdom, som har betydelige konsekvenser for patienterne, og som fører til 
betydelige forringelse af livskvalitet, både af social og arbejdsmæssige karakterer. Når man 
vurderer de samfundsmæssige konsekvenser, har depression herudover en betydelig økonomisk 
indflydelse, både de direkte og indirekte omkostninger af sundheds og social art men også de 
relative høje og vigtige indirekte omkostninger til f.eks. forsømte arbejdsdage, sygedage, tidlig 
pension og for tidlig død på grund af selvmord. 
 

Selvom der er brugt mange ressourcer til at udvikle antidepressiva, er der fortsat en del mangler 
ved de mest almindelige antidepressiva, som anvendes i dag, idet de ofte mangler den 
overordnede “clinical effectiveness”, på grund af manglende effekt og uønskede bivirkninger.  
 

De mest gængse antidepressiva er beskrevet i Sundhedstyrelsens referenceprogram fra nov 2007. 
Der bliver henvist til referenceprogrammet, som et af de dokumenter, som vil danne grundlag for 
revurderingen af tilskudsstatus af N06A gruppen. Bemærk venligst,at Valdoxan® (agomelatin) fik 
markedsføringsgodkendelse i marts 2009 og derfor er det antidepressivum ikke omtalt i 
referenceprogrammet. 
 
I dette kompleks medicinske og sociale område har danske læger haft mulighed for at få en god 
erfaring med at behandle depression på en ny og anderledes måde ved at målrette behandlingen 
via den melatonerge virkningsmekanisme, som giver en ny terapeutisk behandlingsmulighed for de 
depressive patienter. 
 

Udover den antidepressive effekt og virkningen på søvnen, kan Valdoxan, som det første 
antidepressivum, også tilbyde andre kliniske fordele til de depressive patienter, som tilsammen 
medfører en god samlet “clinical effectiveness”, som resulterer i øget compliance. 
 
For patienterne betyder det en bedre medicinsk behandling, som begrænser dem mindst muligt, 
social og arbejdsmæssigt. For samfundet, betyder det en bedre kontrol af de direkte omkostninger 
og færre indirekte omkostninger. 
 
Jeg er til Deres rådighed og kan kontaktes hvis der er spørgsmål til Valdoxan® og ovennævnte fra 
tilskudskomiteén, IRF og medlemmer af de videnskabelige komitéer.  
 
 
Med venlig hilsen 
 
 
Philip Van Muylders 
Adm. direktør 
Servier Denmark A/S. 
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