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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheden 7. september 2018
Sagsnr. 2018083743

T +45 93518614
E dila@dkma.dk

Generelt tilskud til depottabletter med indhold af quetiapin

Vi har revurderet tilskudsstatus for depottabletter med indhold af quetiapin der per.
7. september 2018 er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som er eller har
veeret markedsfart.

Her er en oversigt over de af jeres virksomheds leegemidler, der er omfattet af af-
garelsen. Afgarelsen falger pa de naeste sider.

Afgarelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningsstarrelser af loegemidlerne.

Venlig hilsen
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Diana Ina Lauritzen
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 7. september 2018 eller tidligere har markedsfart et eller flere

aktuelt godkendte depottabletter i ATC-gruppe NO5AHO4

Generelt tilskud til depottabletter med indhold af quetiapin

Vi har vurderet tilskudsstatus for depottabletter med indhold af quetiapin.

Afgarelse
Med virkning fra den 24. september 2018 giver vi generelt tilskud til depottabletter
med indhold af quetiapin.

Afggrelsen gaelder samtlige aktuelt godkendte laeegemidler, som er eller har veeret
markedsfart per 7. september 2018.

Begrundelse

Quetiapin er et andengenerations-antipsykotikum, der typisk er kendetegnet ved,
at have faerre ekstrapyramidale bivirkninger end fgrstegenerations-antipsykotika. |
Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af psykotiske tilstande hos voksne
udarbejdet af RADS anbefales pa baggrund af en samlet vurdering af effekt og bi-
virkningsprofil, at der til 1. og 2. behandlingsforsgg kan veelges mellem amisulprid,
aripiprazol, paliperidon, quetiapin og risperidon?.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen
ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, leegger
vaegt p&, om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmeessige veerdi.

Vi finder, at prisen (den gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn beregnet
over seks prisperioder) for depottabletter med indhold af quetiapin star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar behandlingen stilles over for andre
behandlingsalternativer med generelt tilskud (risperiodon, aripirazol og quetiapin
tabletter).

Pa den baggrund tildeles depottabletter med indhold af quetiapin generelt tilskud.

Vi har lagt veegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 27. august 2018.
Prisoversigten er vedlagt.

Vi felger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud.

! Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af psykotiske tilstande hos voksne. RADS, geeldende
fra 4. januar 2016.
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Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 4, jf. § 1, stk. 1 og
2, i medicintilskudsbekendtgarelsens.

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

Tilskudsstatus for depottabletter med indhold af quetiapin er omfattet af den regel-
maessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Venlig hilsen
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Diana Lauritzen

2 Jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018
3 Bekendtggrelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud.



Prisoversigt for udvalgte orale antipsykotiske laeegemidler i
ATC-gruppe NO5A

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 9. marts 2018 for vurdering og sammenligning af laegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder
(periodestart fra 18/6 til 27/8 - 2018)
1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis 4. Leegemiddel- |5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
be-
hand-
(mg enhedspris lings
gruppe (mg)* form ) (kr.) pris
per dagn (kr.)
NOSAE Indol-derivater
Filmovertrukne
NO5SAEQ5 Lurasidon 37 - 148 * tabl. 185 37 74 29,68 29,68 29,64 29,68 59,28
NO5AH Diazepiner, oxazepiner, thiazepiner og oxepiner
NO5AHO04 Quetiapin 750 234 | tabletter 300 0,73 1,83
750 24 depottabletter 300 / 400 1,19 / 1,59 2,98 - 2,98
NO5SAL Benzamider
NO5ALO05 Amisulprid 700 24 tabletter 200 6,69 23,42
NO5AX Andre antipsykotika
NO5AX08 Risperidon 6 24 tabletter 3 0,86 1,72
NO5AX12 Aripiprazol 30 24 tabletter 30 0,57 0,57
NO5AX13 Paliperidon 9 24 depottabletter 9 28,89 28,89
1 Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt
2 Dosering ifglge Gardner et al.
3 Doseres 2 gange dagligt
4 Anbefalet til 1. og 2. behandlingsforsgg i RADS-vejledning (medicinsk beh. af psykotiske tilstande)
5 Dosering fra produktresumé




