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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Buccolam

ViroPharma/Shire har ansggt om generelt tilskuBuitcolam den 19. december 2013. Sagen blev
behandlet pa vores mgder den 25. februar og 28&mbépr 2014.

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

Buccolam
(mundhuleveeske, oplgsning med indhold af midazofam,5 og 10 mg)

ikke meddeles generelt, herunder generelt klaustlglskud i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1 og 2.

Buccolam er godkendt til behandling af langvarigatte konvulsive anfald hos spaedbgrn, sma-
barn, barn og unge (fra 3 manedektil8 &r). Buccolam ma kun anvendes af foreeldre/@ehvis pati-
enten er blevet diagnosticeret med epilepsi.

Midazolam er et benzodiazepin. Vi begrunder vonéstilling i relation til badeenerelt tilskud og
generelt klausuleret tilskud med, at der for midazolam, i lighed med andre bdi@zepiner, er naer-
liggende risiko for misbrug.

Vi er opmaerksomme pa, at diazepam rektalvaeskedrarelt klausuleret tilskud til behandling af
akutte behandlingskreevende krampeanfald og nontksine epileptiske anfald. For Buccolam
finder vi dog ogsa i relation til generelt klauseletilskud, at risikoen for misbrug er sa betydeli
at vigtighed af adgang til anfaldsbrydende behagdined Buccolam med generelt tilskud efter
vores vurdering ikke udgar et ganske seerligt fathDlette begrunder vi med forskellen i admini-
strationsvejen og enkeltheden i administrationeBwdcolam - diazepam administreres rektalt og
Buccolam administreres i mundhulen.

For de patienter, hvor det ikke er acceptabeltaffilufeerdighedsmaessige grunde - eller muligt at
behandle med rektalt administreret diazepam, aldrefg at lsegen sgger om enkelttilskud. Dette
svarer til geeldende praksis.
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