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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Rxulti

Otsuka Pharma Scandinavia AB har den 10. juli 2018 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Rxulti til fal-
gende klausul: "Patienter, hvor behandling med antipsykotisk lsegemiddel med generelt tilskud uden klausu-
lering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem
det efter leegens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at
behandle med eller skifte til et antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering”.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores made den 21. august 2018.

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

Rxulti
(tabletter med indhold af brexpiprazole i styrkerne 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg)

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

"Patienter med skizofreni, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausu-
lering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres”.

Den godkendte indikation er ifglge produktresumeet: "Rxulti er indiceret til behandling af skizofreni hos voks-
ne patienter”.

Der er udfert 2 kliniske korttidsstudier, som viser, at der er en statistisk signifikant starre effekt af brexpipra-
zol (i det ene studie for bade 2 og 4 mg og i det andet studie for 4 mg) over for placebo hos patienter med
akut forveerring af skizofreni. Der er derudover udfart et korttidsstudie overfor quetiapin, som viser en ikke-
statistisk signifikant forskel mellem de to stoffer i forhold til baseline — ogsa hos patienter med akut forvaer-
ring af skizofreni. Et langtidsstudie af 52 ugers varighed viser, at brexpiprazol er statistisk signifikant mere
effektiv end placebo i forhold til at forebygge relaps hos patienter med skizofreni.

Ansgger har medsendt 2 indirekte sammenligninger (netveerksmetaanalyser) af brexpiprazol overfor hen-
holdsvis lurasidon og cariprazin. Analyserne tyder pa, at der ikke er forskel i effekten mellem brexpiprazol og
henholdsvis lurasidon og cariprazin ved behandling af akutte exacerbationer af skizofreni. | forhold til lurasi-
don viser analysen derudover tegn til, at der er en lavere forekomst af akatisi og at feerre patienter afbryder
behandlingen pé grund af bivirkninger.

Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af psykotiske tilstande hos voksne fra RADS?! anbefaler oral
behandling med leegemidler med indhold af amisulprid, aripiprazol, lurasidon, paliperidon, quetiapin eller
risperidon ved 1. og 2. behandlingsforsgg. De seks leegemidler er ligestillede i behandlingsvejledningen,

1 RADS behandlingsvejledning for medicinsk behandling af psykotiske tilstande hos voksne, version 1.6, december 2015, tilgeengelig pa
http://www.regioner.dk/media/2132/beh-jan-2016-psykotiske-tilstande-hos-voksne.pdf
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hvor det ogsa fremgar, at leegen ved valg af behandling ber tage hensyn til, hvilke leegemidler patienten tidli-
gere har prgvet, de seerlige karakteristika for de enkelte leegemidler, som er angivet i tabel 1 i vejledningen,
samt prisen.

Behandlingsprisen for Rxulti er hgj sammenlignet med behandlingsprisen for leegemidler til oral administrati-
on med indhold af risperidon, aripiprazol og quetiapin, der har generelt tilskud uden klausulering og pa ni-
veau med behandlingsprisen for leegemidler til oral administration med indhold af paliperidon, lurasidon og
amisulprid, som aktuelt har generelt klausuleret tilskud til falgende klausul: ”Patienter, hvor behandling med
antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolere-
res, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter laegens samlede kliniske vurdering af
patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk lae-
gemiddel med generelt tilskud uden klausulering”.

Vi anbefaler, at Rxulti far generelt klausuleret tilskud til "patienter med skizofreni, hvor behandling med anti-
psykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres”.
Vi finder, at prisen pa Rxulti star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaeessige veerdi for patienter omfattet
af denne klausul, nér vi sammenligner med laegemidler til oral administration med indhold af paliperidon,
lurasidon og amisulprid, der har generelt klausuleret tilskud til en lignende klausul.

Vi opfordrer Leegemiddelstyrelsen til at fglge forbruget af Rxulti.

Med venlig hilsen
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Palle Mark Christensen
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