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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Trevicta

Janssen-Cilag A/S har den 16. oktober 2018 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Trevicta til falgende
klausul: *Vedligeholdelsesbehandling af patienter, hvor oral behandling ikke kan gennemfgres”.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores made den 20. november 2018.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at leegemidlet:

Trevicta
(depotinjektionsveeske med indhold af paliperidon i styrkerne 175 mg, 263 mg, 350 mg og 525 mg)

ikke far generelt klausuleret tilskud i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2.

Den godkendte indikation er ifglge produktresumeet: "TREVICTA, der er en tremanedlig injektion, er indice-
ret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter, der er klinisk stabile p& 1-manedlig
paliperidonpalmitat til injektion”.

Der fremgar desuden fglgende af produktresumeet:

"Skift fra andre antipsykotiske lsegemidler

TREVICTA ma kun anvendes, nar patienten har veeret tilfredsstillende behandlet med 1-méanedlig
paliperidonpalmitat til injektion sa vidt muligt i fire maneder eller mere”.

Der er udfart sammenlignende studier over for henholdsvis paliperidon doseret manedligt og placebo. Studi-
erne viser, at der er signifikant effekt af paliperidon doseret hver 3. maned sammenlignet med placebo samt
at der ikke er darligere effekt (non-inferiority) af paliperidon doseret hver 3. maned sammenlignet med pali-
peridon doseret 1 gang om maneden.

Trevicta har vaeret markedsfart siden 29. august 2016.

Tal fra Leegemiddelstatistikregistret! viser, at 39 personer har indlgst mindst én recept pa Trevicta siden
markedsfaringen. Af disse har 29 personer indlgst mindst 5 recepter pa depotinjektionsveeske med indhold
af paliperidon til manedlig injektion. Tallene viser derudover, at der er solgt henholdsvis 209 og 554 paknin-
ger af Trevicta i primaer- og sygehussektoren siden markedsfgringen. Salget af Trevicta i sygehussektoren
hidrarer fra patienter, der far behandling med depotinjektionsvaesken pa sygehuset under indleeggelse og i
forbindelse med ambulante besgg (vederlagsfri behandling).

! Leegemiddelstatistikregisteret (opdateret til 30. september 2018), Sundhedsdatastyrelsen
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I henhold til risikostyringsprogrammet? for Trevicta skal leeger overvage patienter for symptomer pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS), iseer tidligt i behandlingsforlgbet. NMS er en potentielt livstruende tilstand med
bevidsthedspavirkning, hgj feber og sveer muskelrigiditet. Det fremgar af risikostyringsprogrammet, at NMS
er en sjeelden, men alvorlig bivirkning (op til 1 ud af 1.000 patienter), og at denne tilstand er blevet rapporte-
ret hos patienter i behandling med paliperidon og andre antipsykotiske laegemidler. Hvis en patient udvikler
symptomer p& NMS, bgr alle antipsykotika straks seponeres.

Vi begrunder vores indstilling med, at vi mener, at der er risiko for, at patienter med skizofreni vil blive sat i
behandling med 3-manedlig injektionsbehandling uden farst at veere behandlet med paliperidon doseret 1
gang om maneden og opnaet stabilitet pa dette behandlingsregime. Tal fra Leegemiddelstatistikregistret vi-
ser, at 29 af de 39 patienter, der har faet behandling med Trevicta i primaersektoren, tidligere er behandlet
med 1-manedlig paliperidon. Vi ved ikke, om de resterende 10 patienter forinden er behandlet med 1-
manedlig paliperidon i mindst 4 maneder, som det fremgar af produktresumeet, idet leegemidler administreret
pa sygehus ikke er personhenfarbare pa nuveerende tidspunkt. Vi mener, at det er af afggrende betydning,
at patienterne farst er stabiliseret pa paliperidon i en administrationsform med kortere halveringstid, mindst 4
maneders forudgaende behandling med 1-manedlig paliperidon, da velbehandlede patienter i stabil dosering
med paliperidon ma forventes at have mindre risiko for langvarige bivirkninger, herunder NMS, ved overgang
fra 1-méanedlig til 3-manedlig administration. Vi finder, at det er uklart, om klinisk praksis faktisk svarer til
anbefalingen pé grund af de nuveerende sparsomme forbrugsdata og opfordrer Laegemiddelstyrelsen til at
falge udviklingen i forbruget af Trevicta.

Vi mener ikke, at der er ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet resultat og vi finder ikke, at det er

muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af hvilke, Trevicta opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Med venlig hilsen

Tl o o~

Palle Mark Christensen

2 Risikostyringsprogram for Trevicta, tilgaengelig pa https://www.ema.europa.eu/documents/rmp-summary/paliperidone-janssen-epar-
risk-management-plan-summary_en.pdf
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