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Buccolam far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Buccolam, mundhulevaeske med indhold af midazolam far med virkning fra
4. november 2019 generelt klausuleret tilskud.

Styrken 5 mg/1 ml far falgende klausul:
"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos smabgrn med epilepsi i
alderen 1 ar til <5 ar”.

Styrken 7,5 mg/1,5 ml far felgende klausul:
"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos bgrn med epilepsi i alderen
5 &r til <10 &r”.

Styrken 10 mg/2 ml far felgende klausul:
"Behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos bgrn og unge med epilepsi
i alderen 10 til 18 ar".

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har i forbindelse med behandling af en ansggning om ge-
nerelt klausuleret tilskud til Epistatus mundhuleveeske med indhold af midazolam
anbefalet, at Buccolam far generelt klausuleret tilskud. Det fremgar af referatet af
mgde nr. 496 i Medicintilskudsneaevnet afholdt den 22. august 20191

Den godkendte indikation for Buccolam er ifglge produktresumeet: "Behandling af
langvarige, akutte konvulsive anfald hos speaedbgarn, smabgarn, bgrn og unge (fra 3
maneder til <18 ar). BUCCOLAM ma kun anvendes af foreeldre/plejere, hvis pati-
enten er blevet diagnosticeret med epilepsi. For spaedbgrn i alderen 3-6 maneder
skal behandlingen forega i hospitalsregi, hvor overvagning er mulig og genopliv-
ningsudstyr er til radighed.”

Pa det danske marked findes pa nuveerende tidspunkt Buccolam mundhulevaeske,
der indeholder midazolam og Stesolid rektalvaeske, der indeholder diazepam, som
begge anvendes til akut behandling af epileptiske anfald. Midazolam og diazepam
er benzodiazepiner.

Buccolam er markedsfart i styrken 5 mg/ml til barn i alderen 1-<5 ar, i styrken 7,5
mg/1,5 ml til bgrn i alderen 5-<10 &r og i styrken 10 mg/2 ml til barn i alderen 10-
<18 ar. Stesolid rektalvaeske er markedsfart i styrkerne 5 mg/dosis og 10 mg/dosis.
Stesolid rektalvaeske har generelt klausuleret tilskud til: "Akutte behandlingskrae-
vende krampeanfald og non-konvulsive epileptiske anfald”.

Behandlingsprisen for Buccolam mundhulevaeske pa 256-266 kr. per dosis er be-
tydeligt hgjere end behandlingsprisen for Stesolid rektalvaeske, der koster 11-29 kr.
per dosis?.
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Sundhedsstyrelsen har i 2015 udgivet National Klinisk Retningslinje (NKR) for ud-
redning og behandling af epilepsi hos barn og unge3. Retningslinjen har en
svag/betinget anbefaling for anvendelse af buccal midazolam fremfor rektal dia-
zepam. | retningslinjen star: "Overvej at behandle bgrn og unge under 18 ar med
epileptiske anfald, der varer laengere end 3-5 minutter med buccal midazolam
fremfor rektal diazepam, idet der er lavere risiko for recidiv af anfald ved brug af
buccal midazolam. Ved beslutning tages hensyn til praktiske forhold og sociale
hensyn til starre bagrn og unge”.

| forbindelse med revurdering af tilskudsstatus for antiepileptika i 20134 anbefalede
Medicintilskudsnaevnet, at midazolam mundhulevaeske ikke skulle have generelt
tilskud med henvisning til, at behandling med benzodiazepiner generelt er forbun-
det med risiko for afheengighed og misbrug. Neevnet anbefalede derudover, at
midazolam mundhuleveaeske ikke fik generelt klausuleret tilskud med henvisning til,
at behandlingsprisen var veesentligt hgjere end for diazepam rektalvaeske.

Vi har indhentet data fra Leegemiddelstatistikregistret over receptindlgsninger pa
leegemidlerne Buccolam mundhuleveeske og Stesolid rektalveeske siden 2013,
hvor Buccolam blev markedsfart i Danmark®.

Tallene viser blandt andet, at der i 2018 var 2.185 personer, der indlgste recept pa
Buccolam, heraf var 91% - svarende til 1.993 personer - registreret med diagnosen
epilepsi (DG40*) i Landspatientregistret®. Siden markedsfaringen af Buccolam i
2013 har vi bevilget enkelttilskud til 2.662 personer, 16 personer har faet afslag.

Medicintilskudsnaevnet udtalte den 22. august 2019 i forbindelse med behandling
af ansggning om generelt klausuleret tilskud til Epistatus mundhulevaeske blandt
andet:

Vi indstiller, at Epistatus far generelt klausuleret tilskud til Behandling af langvari-
ge, akutte konvulsive anfald hos bgrn og unge med epilepsi i alderen 10 til 18 ar.
Behandling med benzodiazepiner er generelt forbundet med risiko for afheengighed
og misbrug. Der skal derfor foreligge ganske seerlige forhold for, at et leegemiddel
kan tildeles generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Det vurderer vi, at der
ger i denne sag, n&r midazolam ordineres til behandling af langvarige, akutte kon-
vulsive anfald hos bgrn og unge med epilepsi i alderen 10 til 18 ar.

Vi har ved vores vurdering lagt veegt pa, at der i Sundhedsstyrelsens NKR for ud-
redning og behandling af epilepsi med henvisning til den lavere risiko for recidiv af
anfald er en svag anbefaling for anvendelse af buccal midazolam fremfor rektal di-
azepam til bgrn og unge under 18 ar med epileptiske anfald, der varer laengere
end 3-5 minutter. Derudover laegger vi vaegt pa, at udtraek fra Leegemiddelstatistik-
registret viser, at 91% af de 2185 personer, der i 2018 har indlgst recept pa Bucco-
lam mundhulevaeske med indhold af midazolam, har diagnosen epilepsi i Landspa-
tientregistret samt at Leegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til stort set alle
ansggninger om enkelttilskud. Vi mener, at disse tal er udtryk for, at behandling
med Buccolam i hgj grad er hensigtsmaessig og rationel. Behandlingsprisen for
Epistatus er vaesentligt hgjere end prisen for diazepam rektalveeske. Vi finder, at
den hgjere behandlingspris opvejes af, at der dels er lavere risiko for recidiv af an-
fald ved brug af mundhulevaeske og dels at administration af anfaldsbrydende be-
handling i mundhulen er mere acceptabel hos bgrn og unge i alderen 10-18 ar.

Vi vurderer, at Epistatus opfylder kriterierne for generelt tilskud, nar det ordineres til
behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos bgrn og unge med epilepsi i
alderen 10 til 18 &r. Med denne klausul vurderer vi, at det sikres, at der alene ydes
tilskud til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos bgrn og unge med
epilepsi i alderen 10 til 18 &r.
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Vi opfordrer Leegemiddelstyrelsen til at falge forbruget af Epistatus og andre ben-
zodiazepiner, der anvendes til afbrydelse af langvarige epileptiske anfald.”

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens” § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laagemiddel, laegger
veegt pd, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veaerdi.

Det faglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Det falger af bekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, at med mindre ganske saerlige
forhold gor sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis der
er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug.

Vi vurderer, at Buccolam har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
graenset indikation til patienter omfattet af ovenstaende klausuler. Vi har ved vores
vurdering lagt veegt pd, at behandling med Buccolam ifglge produktresumeet er
indiceret til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos smabgrn, bgrn
og unge. Vi har derudover lagt veegt pa, at National Klinisk Retningslinje for udred-
ning og behandling af epilepsi hos bgrn og unge, har en svag/betinget anbefaling
for anvendelse af buccal midazolam fremfor rektal diazepam.

Vi finder, at prisen p& Buccolam star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessi-
ge veerdi til behandling af langvarige, akutte konvulsive anfald hos smabgrn, bagrn
og unge med epilepsi i aldersgrupperne 1 ar til <5 ar, 5 ar til <10 &r og 10 ar til 18
ar. Vi finder i lighed med naevnet, at den hgjere behandlingspris for midazolam
mundhulevaeske i forhold til diazepam rektalveeske opvejes af, at der dels er lavere
risiko for recidiv af anfald ved brug af mundhuleveeske og dels at administration af
anfaldsbrydende behandling i mundhulen er mere acceptabel hos bgrn og unge. Vi
mener pa dette grundlag, at behandlingsprisen for Buccolam star i et rimeligt for-
hold til den behandlingsmaessige vaerdi pa trods af, at prisen per dosis er betydeligt
hgjere end prisen per dosis for Stesolid rektalveeske.

Vi er enige med Medicintilskudsnaevnet i, at der foreligger ganske seerlige forhold,
der medfarer, at der kan tildeles generelt klausuleret tilskud til Buccolam, selvom
behandling med benzodiazepiner generelt er forbundet med risiko for afhaengighed
og misbrug. I lighed med naevnet leegger vi veegt pa, at der i Sundhedsstyrelsens
NKR for udredning og behandling af epilepsi er en svag anbefaling for anvendelse
af buccal midazolam fremfor rektal diazepam til b@rn og unge under 18 ar med epi-
leptiske anfald, der varer leengere end 3-5 minutter. Vi laegger ligeledes veegt pa, at
udtraek fra Leegemiddelstatistikregistret og Landspatientregistret samt vores erfa-
ring med behandling af ansggninger om enkelttilskud til Buccolam viser, at be-
handling med Buccolam i hgj grad er hensigtsmaessig og rationel.

Vi falger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der meddeles gene-
relt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendt-
gerelsen’ og sundhedslovens® § 152, stk. 5.
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Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afggarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Buccolam bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af laegemidlers 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
G/ i

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

1 Referat af Medicintilskudsnaevnets made nr. 496 den 22. august 2019, tilgsengelig p&
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tiiskud/medicintilskudsnaevnet/referater/~/media/3715C6BDB2E34F
66949837536DB79594.ashx

2 Ifglge www.medicinpriser.dk per 7. oktober 2019

3 NKR, udredning og behandling af epilepsi hos barn og unge, SST, tilgaengelig pa https://www.sst.dk/-
/media/Udgivelser/2015/NKR-Epilepsi-hos-bgrn-og-unge/NKR-epilepsi-rapport---endelig-version-til-
hjemmesiden.ashx?la=da&hash=679278FC052A7BA00774B0OE521498E260CED2673

4 Medicintilskudsnaevnets indstilling af 26. november 2013 — Revurdering af tilskudsstatus for leegemid-
ler mod epilepsi, Tilgeengelig pa https://laegemiddelstyrelsen.dk/daltilskud/generelle-
tilskud/revurdering/status/~/media/4B667049DE7E42CC9A1C777A952376C6.ashx

5 Leegemiddelstatistikregistret, opdateret til og med juni 2019
5 Egne beregninger baseret pa tal fra Leegemiddelstatistikregistret og Landspatientregistret, Sundheds-
datastyrelsen

7 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
8 Jf. lovbekendtggarelse nr. 903 af 26. august 2019
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