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Trevicta far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Trevicta, depotinjektionsvaeske med indhold af paliperidon i styrkerne 175 mg, 263
mg, 350 mg og 525 mg far med virkning fra den 25. februar 2019 generelt klausu-
leret tilskud til fglgende klausul:

"Vedligeholdelsesbehandling af patienter med skizofreni, som er klinisk stabile ef-
ter behandling med manedlige injektioner med paliperidon i mindst 4 maneder og
hvor oral behandling ikke kan gennemfgres”.

Sagsfremstilling

| har den 16. oktober 2018 ansggt om generelt klausuleret tilskud til falgende klau-
sul: "Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral
behandling ikke kan gennemfares”.

Det fremgar af produktresumeet, at "TREVICTA, der er en treméanedlig injektion, er
indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter, der er
klinisk stabile p& 1-manedlig paliperidonpalmitat til injektion”. Det fremgér derud-
over: "Skift fra andre antipsykotiske leegemidler: TREVICTA ma kun anvendes, nar
patienten har veeret tilfredsstillende behandlet med 1-manedlig paliperidonpalmitat
til injektion s& vidt muligt i fire maneder eller mere”.

Trevicta er markedsfart den 29. august 2016.

Der er udfgrt sammenlignende studier over for henholdsvis paliperidon doseret
manedligt og placebo. Studierne viser, at der er signifikant effekt af paliperidon do-
seret hver 3. maned sammenlignet med placebo samt at der ikke er darligere effekt
(non-inferiority) af paliperidon doseret hver 3. maned sammenlignet med paliperi-
don doseret 1 gang om méaneden.

Behandlingsprisen for Trevicta ligger p& niveau med behandlingsprisen for palipe-
ridon til manedlig injektion. Behandlingsprisen for paliperidon som tabletter ligger
pa 7-18 kr. per dag.

Tal fra Leegemiddelstatistikregistret! viser, at 39 personer har indlgst mindst én re-
cept pa Trevicta siden markedsfaringen. Af disse har 29 personer indlgst mindst 5
recepter p& depotinjektionsveeske med indhold af paliperidon til manedlig injektion.
Tallene viser derudover, at der er solgt henholdsvis 209 og 554 pakninger af Trevi-
cta i primeer- og sygehussektoren siden markedsfgringen. Salget af Trevicta i sy-
gehussektoren hidrgrer fra patienter, der far behandling med depotinjektionsvee-
sken pé sygehuset under indlaeggelse og i forbindelse med ambulante besgg (ve-
derlagsfri behandling).

1 Leegemiddelstatistikregisteret (opdateret til 30. september 2018), Sundhedsdatastyrelsen
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Jeres ansggning er blevet forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 20. november
2018, som i sin indstilling af den 11. december 2018 udtaler:

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 viser, at
29 af de 39 patienter, der har faet behandling med Trevicta i primaersektoren, tidli-
gere 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 fremgér af produktresumeet, idet leegemidler administreret pa sygehus
ikke er personhenfarbare pa nuveerende tidspunkt. Vi mener, at det er af afgaren-
de betydning, at patienterne fgrst er stabiliseret pa paliperidon i en administrations-
form med kortere halveringstid, mindst 4 maneders forudgadende behandling med
1-manedlig paliperidon, da velbehandlede patienter i stabil dosering med paliperi-
don ma forventes at have mindre risiko for langvarige bivirkninger, herunder NMS,
ved overgang fra 1-manedlig til 3-manedlig administration. Vi finder, at det er
uklart, om klinisk praksis faktisk svarer til anbefalingen pa grund af de nuvaerende
sparsomme forbrugsdata og opfordrer Leegemiddelstyrelsen til at fglge udviklingen
i forbruget af Trevicta.”

Naevnet anbefaler med denne begrundelse, at Trevicta ikke far generelt klausuleret
tilskud.

| er blevet partshgrt over Medicintilskudsnaevnets indstilling om ikke at bevilge ge-
nerelt klausuleret tilskud til Trevicta den 11. december 2018.

| sendte et hgringssvar den 17. januar 2019, hvor | redegjorde for jeres synspunk-
ter i forhold til risikoen for udvikling af malignt neuroleptikasyndrom.

Vi har den 4. februar 2019 partshgrt jer over pataenkt afgarelse om generelt klau-
suleret tilskud til ovenngevnte klausul. | har ikke fremsendt bemeerkninger til den
pateenkte afgerelse.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, leegger
veegt p&, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Leegemiddelstyrelsen laegger veegt pa, at behandling med Trevicta ifglge produkt-
resumeet er indiceret til patienter, der er klinisk stabile pa 1-manedlig paliperidon til
injektion. Vi lzegger derudover veegt pd, at naevnet skriver, at ”...det er af afgaren-
de betydning, at patienterne farst er stabiliseret pa paliperidon i en administrations-
form med kortere halveringstid, mindst 4 maneders forudgéende behandling med
1-ménedlig paliperidon...” Det fremgar derudover af "Vejledning om behandling af
antipsykotiske laegemidler til personer over 18 ar med psykotiske lidelser”s, at det
er specialleeger i psykiatri og specialleeger i bgrne- og ungdomspsykiatri, der vur-

2 Bekendtgarelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud

3 Vejledning om behandling med antipsykotiske lzegemidler til personer over 18 ar med psykotiske lidel-
ser nr. 9276 af 6. maj 2004, tilgeengelig pa
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163024

Side 2 af 3


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=163024

derer, om en person over 18 ar har behov for en leengerevarende behandling med
antipsykotiske leegemidler. Andre laeger kan undtagelsesvis starte behandling med
antipsykotiske laegemidler til personer over 18 ar. Hertil kommer, at behandlings-

prisen er p& niveau med behandlingsprisen for manedlig injektion med paliperidon.

Vi vurderer med udgangspunkt i den godkendte indikation, naevnets vurdering, vej-
ledningen om behandling af psykotiske lidelser samt behandlingspriserne, at Trevi-
cta opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud til vedligeholdelsesbehand-
ling af patienter med skizofreni, som er klinisk stabile efter behandling med méned-
lige injektioner med paliperidon i mindst 4 maneder og hvor oral behandling ikke
kan gennemfares.

Ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til denne klausul bliver der kun givet til-
skud til patienter, som forinden har veeret i behandling i mindst 4 maneder med
manedlige injektioner med paliperidon.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af laegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i 8 1, stk. 1, jf. 8 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen?.

* k *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf vores afggrelse samt sagsforlgbet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Trevicta bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen
Lln i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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