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Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
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13. juni 2014
Sagsnr: 2013034167

Revurdering af tilskudsstatus for antipsykotiske leegemidler
i ATC-gruppe NO5A, NO3AGO1 og NO3AX09

Baggrund og indhold

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe NO5A, antipsykotika, samt lamotrigin
(NO3AX09) og valproinsyre (NO3AGO1), der begge ogsa er godkendt til behandling ved bipolar lidelse.
Bilag A er en grafisk oversigt over liegemiddelstofferne.

Denne indstilling er en samlet indstilling for alle leegemidler i ATC-gruppe NO5SA, NO3AG01* og
NO3AX09, som er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som per den 13. juni 2014 er eller har vee-
ret markedsfart i Danmark. Vores indstilling omfatter samtlige styrker og pakningsstarrelser af de pa-
geldende leegemidler.

Nedenfor fglger ferst vores indstilling til leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, derefter en kort gen-
nemgang af revurderingsforlgbet, anbefalinger og baggrundsmateriale, generelt om psykotiske lidelser,
farmakologisk behandling heraf, vores overordnede synspunkter og begrundelser i relation til den anbe-
falede fremtidige tilskudsstatus og endelig vores afsluttende bemaerkninger.

Bilag B er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2009-2013.

Bilag C er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af behandlingspriser.

Bilag D er vores kommentarer til de indkomne hgringssvar pa vores forslag til indstilling.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

levomepromazin (NO5AAQ2)

1 Orfiril Retard depottabletter (indhold af valproinsyre) er ikke omfattet, da de udelukkende er godkendt til behandling af epilepsi.
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@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

perphenazin (NO5ABO03)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

prochlorperazin (NO5AB04)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

4,
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

periciazin (NO5ACO01)

@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

5.
Tabletter og oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

haloperidol (NO5ADO01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Injektionsvaeske 5 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

haloperidol (NO5ADO01)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

7
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Injektionsvaeske 50 mg/ml og 100 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

haloperidol (NO5ADO01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

melperon (NO5ADO03)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.
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9.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

pipamperon (NO5ADO05)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

10.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

droperidol (NO5ADO08)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

11.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

sertindol (NO5AEQ3)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel 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 vere uhensigts-
maessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk liegemiddel med generelt tilskud uden klausule-
ring.”

12.
Harde kapsel med indhold af leegemiddelstoffet

ziprasidon (NOSAE04)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

13.
Oral suspension med indhold af leegemiddelstoffet

ziprasidon (NOSAE04)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel i fast formulering ikke er
mulig og hvor behandling med billigere antipsykotisk leegemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter lze-
gens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle
med eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.”
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14.
Pulver og solvens til injektionsveeske med indhold af liegemiddelstoffet

ziprasidon (NOSAE04)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

15.
Tabletter med indhold af legemiddelstoffet

flupentixol (NOSAF01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

16.
Injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

flupentixol (NO5AF01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

17.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

chlorprothixen (NO5AF03)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

18.
Tabletter med indhold af legemiddelstoffet

zuclopenthixol (NO5AFO05)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

19.
Orale draber med indhold af legemiddelstoffet

zuclopenthixol (NO5AFO05)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk ls&egemiddel i fast formulering med gene-
relt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”

20.
Injektionsvaeske 50 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

zuclopenthixol (NO5AFO05)
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@ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

21.
Injektionsvaeske 200 mg/ml og 500 mg/ml med indhold af leegemiddelstoffet

zuclopenthixol (NO5AFO05)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

22.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

pimozid (NO5AG02)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

23.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

penfluridol (NOSAGO03)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

24,
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

clozapin (NO5AHO02)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

25.
Tabletter og smeltetabletter med indhold af legemiddelstoffet

olanzapin (NO5AH03)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

26.
Pulver til injektionsveeske med indhold af leegemiddelstoffet

olanzapin (NO5AH03)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

27.
Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske med indhold af liegemiddelstoffet

olanzapin (NO5AH03)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:
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”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gen-
nemfares og hvor billigere antipsykotisk 2. generations depotinjektionsveeske har vist sig utilstraekkelig
eller ikke tolereres eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter lsegens samlede
kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veare uhensigtsmaessigt at behandle med eller skifte
til billigere antipsykotisk depotinjektionsvaske.”

28.
Tabletter med indhold af legemiddelstoffet

quetiapin (NO5AH04)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

29.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

quetiapin (NOSAHO04)
&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:

Skizofreni.
Bipolar lidelse.
Og andre psykoser.
Supplerende behandling ved depression
o hvor supplerende behandling med antidepressivum med generelt tilskud uden klausule-
ring har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller
0 ide helt seerlige tilfeelde, hvor et skifte for velbehandlede patienter til antidepressivum
med generelt tilskud uden klausulering efter leegens samlede kliniske vurdering af pati-
entens mentale tilstand vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

e Psykotiske tilstande, hvor dosering 1 gang daglig med depotformulering af quetiapin er ngdven-
dig, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter leegens samlede kliniske
vurdering af patientens psykiske tilstand vil vaere uhensigtsmassigt at behandle med eller skifte
til et antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”

e Supplerende behandling ved depression, hvor supplerende behandling med antidepressivum med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres, eller i de helt
serlige tilfeelde, hvor et skifte for velbehandlede patienter til antidepressivum med generelt til-
skud uden klausulering efter leegens samlede kliniske vurdering af patientens mentale tilstand vil
veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

30.
Laegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

asenapin (NO5AHO05)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:
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”Moderate til sveere maniske episoder ved bipolar affektiv sindslidelse, hvor behandling med antipsyko-
tisk legemiddel med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig 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
legemiddel med generelt tilskud uden klausulering.”

31.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

sulpirid (NO5ALO01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

32.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

amisulprid (NO5ALO05)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel 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 vare uhensigts-
maessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausule-
ring.”

33.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

lithium (NOSANO1)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

34.
Tabletter med indhold af leegemiddelstoffet

risperidon (NO5AX08)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

35.
Oral oplgsning og smeltetabletter med indhold af leegemiddelstoffet

risperidon (NO5AX08)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk lsegemiddel i fast formulering med gene-
relt tilskud uden klausulering ikke er mulig.”
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36.
Pulver og solvens til depotinjektionsveeske med indhold af legemiddelstoffet

risperidon (NO5AX08)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gen-
nemfares.”

37.
Tabletter og smeltetabletter med indhold af liegemiddelstoffet

aripiprazol (NO5AX12)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel 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 vaere uhensigts-
maessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk lzzegemiddel med generelt tilskud uden klausule-
ring. Derudover til bgrn mellem 15 og 17 ar med skizofreni.”

38.
Oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

aripiprazol (NO5AX12)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel i fast formulering ikke er
mulig og hvor behandling med billigere antipsykotisk leegemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstraekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter lae-
gens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle
med eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.”

39.
Injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

aripiprazol (N0O5AX12)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

40.
Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske med indhold af liegemiddelstoffet

aripiprazol (NO5AX12)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:
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”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gen-
nemfares.”

41.
Depottabletter med indhold af leegemiddelstoffet

paliperidon (NO5AX13)

&ndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel 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 vare uhensigts-
maessigt at behandle med eller skifte til et antipsykotisk leegemiddel med generelt tilskud uden klausule-
ring.”

42.
Depotinjektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

paliperidon (NO5AX13)

endrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

”Vedligeholdelsesbehandling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gen-
nemfares.”

43.
Depottabletter (Delepsine Retard, Depakine Retard, Depakine Chrono og Deprakine Retard), depotkaps-
ler, enterotabletter, tabletter, depotgranulat, oral oplgsning og orale draber med indhold af legemiddel-
stoffet

valproinsyre (NO3AGO01)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

44,
Suppositorier med indhold af legemiddelstoffet

valproinsyre (NO3AGO01)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Patienter, hvor behandling med orale leegemidler ikke er en mulighed.”

45.
Injektionsvaeske med indhold af leegemiddelstoffet

valproinsyre (NO3AGO01)
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bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

46.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

lamotrigin (NO3AX09)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Revurderingsforlgb
Den 29. januar 2013 orienterede Sundhedsstyrelsen pé sin hjemmeside? om, at vi ville indlede revurde-
ring af tilskudsstatus for antipsykotiske leegemidler.

Sundhedsstyrelsen orienterede ligeledes den 29. januar 2013 de relevante videnskabelige selskaber og
patientforeninger samt Lageforeningen, PLO og Apotekerforeningen om revurdering af tilskudsstatus
for antipsykotiske leegemidler.

Den 29. oktober 2013 afgav vi vores forslag til indstilling til tilskudsstatus for antipsykotiske leegemid-
ler. Dette forslag blev sendt i haring den 30. oktober 2013 med hgringsfrist den 30. januar 20143, Vi
modtog 9 haringssvar. Disse hgringssvar har givet anledning til justering af vores indstilling. Bilag D er
vores kommentarer til de indkomne hgringssvar.

Vi har draftet tilskudsstatus for disse leegemidler pa vores mgder den 23. april 2013, den 27. august
2013, den 24. september 2013, den 22. oktober 2013, den 25. februar 2014 og den 25. marts 2014.

Anbefalinger og baggrundsmateriale
Vores drgftelser har taget udgangspunkt i de anbefalinger om leegemidlernes anvendelse, som kommer
til udtryk i
e Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling af psy-
kotiske tilstande hos voksne, Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, december 2013. (1)
e Behandlingsvejledning inklusiv leegemiddelrekommandation for medicinsk behandling af psy-
kotiske tilstande hos bgrn og unge, Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin, december
2013. (2)
¢ National Rekommandationsliste for ATC-gruppe NO5A — Antipsykotika, Institut for Rationel
Farmakoterapi, juni 2010. (3)
e Referenceprogram for skizofreni, Sundhedsstyrelsen, juni 2004. (4)
e Vejledning om behandling med antipsykotiske laegemidler til personer over 18 ar med psykoti-
ske lidelser, Sundhedsstyrelsen, maj 2014. (5)

Vi har endvidere faet forelagt falgende publikationer
e Beskeden stigning i brug af antipsykotika 2011-2012 som fglge af flere voksne brugere, Statens
Serum Institut, marts 2013.
e Brug af antipsykotika 2002-2011, Statens Serum Institut, november 2012.

2 http://Imst.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/revurdering-af-
tilskudsstatus-for-antips---n05a-mfl-.aspx

% http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/hoering-over-medicintilskudsnaevnets-forslag-til-fremtidig-tilskudsstatus-for-
antipsykotiske-laegemidler
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e Forbruget af antipsykotika, Det Nationale Institut for Kommuners og Regioners Analyse og
Forskning (KORA), oktober 2012.

Vi har derudover modtaget en reekke bidrag og hgringssvar fra interessenter. Disse kan ses pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside*®.

Til grund for vores anbefalinger ligger ogsa oplysninger fra Laeegemiddelstatistikregistret (6) om forbru-
get af legemidlerne i den primaere sundhedssektor for arene 2009-2013.

Psykotiske sygdomme
Der findes en raekke forskellige psykotiske sygdomme, og kun enkelte vil blive beskrevet i dette afsnit.

Skizofreni

Skizofreni er en alvorlig psykisk lidelse, og ca. 25.000 personer i Danmark har skizofreni. Arsagen til
skizofreni er ikke velafdaekket, men bestar af en kombination af biologiske, psykologiske og sociale
faktorer. Symptomerne varierer fra patient til patient og bestar af sakaldte positive symptomer som hal-
lucinationer og vrangforestillinger og derudover af bl.a. sakaldte negative symptomer som manglende
energi og initiativ (7).

Bipolar affektiv lidelse

Ca. 20.000 - 40.000 personer i Danmark har bipolar lidelse og sygdommen begynder ofte i 20-25-ars
alderen. Bipolar lidelse viser sig i perioder med henholdsvis mani eller depression, hvor der mellem
udsvingene er neutrale perioder. Ved mani er personen glad og optimistisk med forringet demmekraft
og tab af normale heemninger (7).

Behandling med antipsykotiske leegemidler

Antipsykotiske legemidler inddeles overordnet i farstegenerations-antipsykotika (FGA) og andengene-
rations-antipsykotika (SGA). Inddelingen er baseret pa graden af ekstrapyramidale bivirkninger, hvor
SGA generelt har feerre ekstrapyramidale bivirkninger end FGA. Derudover inddeles FGA traditionelt i
lavdosis, middeldosis og hgjdosis leegemidler (8).

Farstegenerations-antipsykotika:
e Lavdosis
0 Flupentixol
o Haloperidol
o Pimozid
e Middeldosis
o0 Periciazin
0 Perfenazin
o0 Prochlorperazin
0 Zuclopenthixol
e Hgjdosis
o0 Chlorprothixen
0 Levomepromazin

4 http://Imst.dk/da/topics/statistik,-priser-og-tilskud/tilskud-til-medicin/generelle-tilskud/revurdering/nyheder/indkomne-bidrag-til -
revurdering-af-tilsk--e-n05a-mfl.aspx
® http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/hoeringssvar-om-tilskudsstatus-for-antipsykotisk-medicin
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o0 Pipamperon

Andengenerations-antipsykotika:
0 Amisulprid
Aripiprazol
Asenapin
Clozapin
Melperon (var tidligere klassificeret som hgjdosis FGA og er det fortsat i mange kilder)
Olanzapin
Paliperidon
Quetiapin
Risperidon
Sertindol
Sulpirid (klassificeres i nogle kilder som hgjdosis FGA)
Ziprasidon

OO0OO0OO0OO0OOODOOODO

Andre leegemidler omfattet af denne revurdering:
Droperidol (mod kvalme)

Lamotrigin (stemningsstabiliserende)
Lithium (stemningsstabiliserende)
Penfluridol (ikke markedsfart siden 2009)
Valproinsyre (stemningsstabiliserende)

@]

O 00O

Tal fra Laegemiddelstatistikregistret viser, at ca. 126.000 personer i 2013 har indlgst recept pd mindst ét
af legemidlerne i ATC-gruppe NO5A. En del af disse personer vil have faet leegemidlet pa ikke-
psykotisk indikation, bl.a. som beroligende.

Overordnet om behandlingen

| den akutte fase af skizofreni anvendes antipsykotika til at reducere de psykotiske symptomer, og nar
patienten er stabiliseret skal behandlingen fortsaette med henblik pa at forbedre funktionsniveauet og
minimere risikoen for tilbagefald (4). Behandlingsvarigheden afhanger af, om der er tale om farsteepi-
sode patienter, eller om der har veeret et eller flere tilbagefald og kan i mange tilfelde veere livslang (1).

Behandlingen af bipolar affektiv lidelse inddeles i akut behandling og forebyggende behandling (9).
Flere SGA er godkendt til behandling af bade de maniske og de depressive faser (quetiapin) samt som
forebyggende behandling (10). Derudover anvendes lithium, carbamazepin, lamotrigin og valproat som
forebyggende behandling (9).

Ved patienter med psykotiske symptomer, der er diagnostisk uafklarede, bgr man observere i op til to
uger far behandling pabegyndes for at muliggere en bedre vurdering af symptomerne og fremme korrekt
diagnosticering (4).

Leegemiddelvalg

For nogle SGA (amisulprid, clozapin, olanzapin og risperidon) er der i metaanalyser vist bedre effekt
end for gruppen af FGA ved skizofreni, mens der for de gvrige SGA ikke er dokumenteret bedre effekt
overfor FGA (3,4). Generelt bar behandlingsvalget til den enkelte patient i hgj grad baseres pa bivirk-
ningsprofilen, som er forskellig for de enkelte leegemidler (3).

| Behandlingsvejledning for medicinsk behandling af psykotiske tilstande hos voksne udarbejdet af
RADS anbefales pa baggrund af en samlet vurdering af effekt og bivirkningsprofil, at der til 1. og 2.
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behandlingsforsgg kan veelges mellem amisulprid, aripiprazol, paliperidon, quetiapin og risperidon. Pa
baggrund af efterfglgende udbud er risperidon blevet udpeget som farstevalg blandt disse 5 liegemiddel-
stoffer og de 4 gvrige som 2. valg. Som 3. liniepraeparat anbefales clozapin, olanzapin, sertindol, zipra-
sidon, haloperidol, perfenazin eller zuclopenthixol (1). Som 1. og 2. valg til 13-17 arige anbefales ari-
piprazol, quetiapin eller risperidon. Det anfares, at hos bgrn som er fyldt 15 ar bgr aripiprazol forsgges
farst, alene fordi det er det eneste antipsykotikum, der har registreret indikation fra EMA til behandling
af skizofreni hos denne aldersgruppe. Som 3. valg anbefales olanzapin, haloperidol, paliperidon eller
clozapin. For barn under 13 ar anbefales risperidon som 1. valg, aripiprazol eller quetiapin som 2. valg
og clozapin som 3. valg (2).

| Referenceprogram for skizofreni anfares, at det ofte vil veere hensigtsmaessigt at bruge et SGA ved
skizofreni, men at akut agitation i visse situationer kan ggre det ngdvendigt at bruge et FGA (4). | Sund-
hedsstyrelsens Vejledning om behandling med antipsykotiske leegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser anfares, at hvis patienten erfaringsmassigt responderer bedst pa et FGA, skal leegen
veelge et lav- eller middeldosis praeparat, samt at hgjdosis FGA som hovedregel ikke bgr anvendes til
behandling af psykotiske tilstande pga. risiko for kardiovaskulere og antikolinerge bivirkninger (5).

| den Nationale Rekommandationsliste rekommanderes hovedparten af SGA (undtagen clozapin, palipe-
ridon og sertindol, der rekommanderes med forbehold), hvorimod nogle FGA rekommanderes med for-
behold (chlorprothixen, flupentixol, haloperidol, periciazin, perfenazin, penfluridol, pimozid, pipampe-
ron og zuclopenthixol) og andre ikke rekommanderes (levomepromazin, melperon (er her klassificeret
som et FGA) og prochlorperazin) (3).

Clozapin har dokumenteret effekt hos terapiresistente patienter, men ber ikke veere fgrstevalg pga. risiko
for agranulocytose. Ligeledes ber sertindol ikke veere fagrstevalg pga. risiko for QT-forlengelse (3,4,10).

Det frarades generelt at behandle med flere forskellige antipsykotiske laegemidler pa samme tid, da det
generelt er forbundet med flere bivirkninger, og der er ikke dokumentation for en bedre effekt. En und-
tagelse kan dog veere behandlingsresistente patienter, der ikke har tilstreekkelig effekt af clozapin (1,5).

Flere af de antipsykotiske leegemiddelstoffer findes som depotinjektionsvaeske til injektion hver 2. — 4.
uge. | den Nationale Rekommandationsliste er risperidon depotinjektionsvaeske rekommanderet, mens
de gvrige depotinjektionsveesker rekommanderes med forbehold. Paliperidon og aripiprazol depotinjek-
tionsvaesker er ikke omtalt i den Nationale Rekommandationsliste. Det anfares, at depotinjektionsvae-
skerne kan vare hensigtsmaessige til patienter med skizofreni med complianceproblemer pga. manglen-
de sygdomserkendelse (3). Far opstart af behandling med en depotinjektionsvaske skal det sikres, at
patienten taler det tilsvarende orale legemiddel (1).

Overordnede synspunkter

Behandlingen af de forskellige psykotiske tilstande er meget individuel og varetages i hgj grad af speci-
alleeger i psykiatri. Det er vigtigt, at det er nemt at tilpasse behandlingen til den enkelte patient ud fra
bl.a. tidligere erfaringer og det enkelte leegemiddels bivirkningsprofil. Det er ligeledes meget vigtigt at
fastholde patienterne i behandlingen for at minimere risikoen for tilbagefald og indlaeggelser. Af bl.a.
den grund kan patienter med skizofreni i starten af deres sygdomsforlgb fa udleveret deres medicin ve-
derlagsfrit fra sygehuset i en begraenset periode pa ca. to ar.

Antal brugere af antipsykotiske leegemidler er steget over de seneste 10 ar, og der er mange aldre (over
65 ar) i behandling (11). Dog har antallet af @ldre i behandling veeret faldende gennem de senere ar,
hvilket vi mener er positivt, da det bl.a. anbefales at udvise stor forsigtighed ved behandling af &ldre
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patienter med demens (12). Der er generelt sket et skifte i forbruget fra FGA til SGA siden 2002 (11),
hvilket er helt i overensstemmelse med behandlingsanbefalingerne.

Indenfor gruppen af FGA er der forskellige anbefalinger for de forskellige leegemiddelstoffer, hvoraf
nogle naermest ingen anvendelse har i psykiatrien. Dertil kommer, at der er vaesentlige prisforskelle pa
leegemidlerne. Med henvisning til en meget begraenset anvendelse i psykiatrien og en hgjere behand-
lingspris i forhold til alternative leegemidler anbefaler vi, at det generelle tilskud til levomepromazin,
melperon, periciazin, pipamperon og prochlorperazin bortfalder.

Indenfor gruppen af SGA er der store prisforskelle pa de forskellige leegemidler. Det geelder bade inden-
for de leegemiddelstoffer RADS anbefaler som 1. og 2. valg og indenfor dem, der fgrst anbefales til 3.
behandlingsforsgg. Pa denne baggrund mener vi, at det er mest rationelt at starte behandling med et af
de billigste behandlingsalternativer, og for at tilskynde hertil anbefaler vi, at tilskuddet til amisulprid,
aripiprazol, asenapin, paliperidon, quetiapin depottabletter og sertindol klausuleres til bl.a. de patienter,
hvor behandling med de billigere legemidler har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres.

Et stort problem i behandlingen af bl.a. skizofreni er darlig compliance, og derfor mener vi, at det er
vigtigt med de tilgeengelige midler at forsgge at bedre den enkelte patients compliance. Hertil kan be-
handling med depotinjektionsvasker veere den bedste mulighed for visse patienter. Alle FGA depotin-
jektionsveesker har en relativ lav behandlingspris, og vi mener derfor, de fortsat bar have generelt til-
skud. Der er fire SGA depotinjektionsveesker, der alle er vaesentligt dyrere end de tilsvarende orale lz-
gemidler. Disse bgr derfor kun anvendes, nar oral behandling ikke kan gennemfares, og vi anbefaler
derfor, at tilskuddet klausuleres til sadanne tilfelde. Olanzapin depotinjektionsvaeske bar efter vores
opfattelse endvidere kun anvendes til patienter, der ikke kan behandles med en af de andre SGA depot-
injektionsvaesker, der er billigere og ikke har samme krav om observation efter administrationen, hvilket
ligeledes afspejles i den foreslaede tilskudsklausul

En stor andel af de patienter, der behandles for skizofreni eller andre psykotiske lidelser vil i deres be-
handlingsforlab opleve at skulle skifte behandling enten pga. af vaesentlige restsymptomer eller pga.
bivirkninger. En analyse fra KORA viser, at for patienter, der er opstartet i behandling med enten olan-
zapin, aripiprazol, risperidon eller quetiapin skiftes leegemiddel eller pabegyndes polyfarmaci i mellem
26 % og 44 % af tilfeeldene (13). RADS anfgrer, at det fra den kliniske hverdag er velkendt, at preeparat-
skift kan vaere vanskeligt bl.a. pga. leegemidlernes forskellige receptoraffinitet (1).

Vi mener, at det i mange tilfaelde for velbehandlede patienter ikke vil vaere hensigtsmaessigt udelukken-
de pga. behandlingspriserne at skifte behandling, da det kan vaere forbundet med risiko for tilbagefald.
Tilsvarende mener vi, at for patienter, der har oplevet et tilbagefald enten pga. behandlingsstop eller
non-compliance, kan det vaere mest hensigtsmaessigt at behandle med det leegemiddel, der tidligere har
vist sig effektivt og veltolereret. Disse forhold afspejler sig i hovedparten af de tilskudsklausuler, vi
foreslar.

Begrundelserne for vores forslag uddybes i de efterfalgende afsnit.

Begrundelser

De behandlingspriser, der nevnes nedenfor, er med mindre andet er nevnt de gennemsnitligt laveste
behandlingspriser per daggn jf. bilag C. Behandlingspriserne er beregnet ud fra de s&kvieffektive doser,
der er angivet i Gardner et al. (14). Vi har valgt denne kilde, da den angiver &kvieffektive doser for stort
set alle de omfattede lsegemidler, og derudover er det samme kilde, som RADS har anvendt i deres be-
handlingsvejledning.

Medicintilskudsnavnet 14
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Ad1,8o0g17.
Leegemidler med indhold af levomepromazin, melperon og chlorprothixen

Levomepromazin og chlorprothixen er hgjdosis FGA. Melperon var ligeledes tidligere klassificeret som
et hgjdosis FGA, men er nu klassificeret som et SGA. De er alle primart godkendt til psykotiske tilstan-
de bortset fra depressioner (10). Chlorprothixen er rekommanderet med forbehold i den Nationale Re-
kommandationsliste, hvorimod levomepromazin og melperon ikke er rekommanderet. Det er anfart, at
melperon har tvivisom eller meget ringe antipsykotisk effekt, og at levomepromazin giver risiko for
udtalt og langvarig sedation, risiko for kardiovaskulaert kollaps og antikolinergt syndrom, specielt hos
&ldre (3). Dansk Psykiatrisk Selskab skriver i deres indledende bidrag og hgringssvar, at levomeproma-
zin og melperon ikke besidder behandlingsegenskaber, der ikke kan daekkes af leegemidler i de gvrige

grupper.

| 2013 indlgste knap 8.000 personer recept pa levomepromazin, ca. 450 pa melperon og godt 23.000 pa
chlorprothixen. Antallet af personer i behandling med levomepromazin og melperon har veeret faldende
de seneste ar, mens det for chlorprothixen var stigende frem til 2012, hvorefter det fra 2012 til 2013 er
faldet med knap 3.000 personer. Det er vores erfaring, at disse antipsykotika i hgj grad anvendes ved
uspecifik psykotisk angst. Dette understgttes af de indberettede indikationskoder til Leegemiddelstati-
stikregistret, som for 2012 indikerer, at mindst halvdelen af de personer, der har indlgst recept pa levo-
mepromazin og chlorprothixen, har faet det som beroligende.

De beregnede behandlingspriser i bilag C er for ekvieffektive doser ved behandling af skizofreni. Disse
doser er ikke relevante ved angstdeempende behandling. Her er doserne (angivet nu eller tidligere pa
pro.medicin.dk (8)) 25-100 mg for chlorprothixen, 10-50 mg for levomepromazin og 25-150 mg for
melperon. Dette giver behandlingspriser for chlorprothixen pa 0,60 — 2,46 kr., for levomepromazin pa
2,32 - 5,20 kr. og for melperon pa 1,15 — 6,90 kr.

Vi mener, at det er vigtigt, at der er adgang til behandling af uspecifik psykotisk angst med et antipsyko-
tisk leegemiddel med generelt tilskud, da alternativet hertil vil veere et benzodiazepin. Pa baggrund heraf
og med henvisning til den lave behandlingspris for chlorprothixen mener vi, at chlorprothixen fortsat
bar have generelt tilskud. Behandlingspriserne for levomepromazin og melperon ved angstdempende
behandling er for en stor del af doseringsintervallet hgjere end for chlorprothixen. Med henvisning hertil
samt til ovenfornaevnte manglende nationale rekommandation og udtalelserne fra Dansk Psykiatrisk
Selskab anbefaler vi, at det generelle tilskud til levomepromazin og melperon bortfalder. Vi mener, at
hovedparten af de patienter der i dag behandles med levomepromazin eller melperon, og hvor leegen
vurderer, der fortsat er behov for behandling med et antipsykotikum, vil kunne skifte behandling til
chlorprothixen. Vi finder det derfor ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper
til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 5, 15, 18, 19, 22 og 23.
Orale legemidler med indhold af haloperidol, flupentixol, zuclopenthixol, pimozid og penfluridol

Der er tale om FGA, hvoraf flupentixol, haloperidol og pimozid er lavdosis FGA og zuclopenthixol er
middeldosis FGA. Penfluridol har ikke veeret markedsfert siden 2009. De er alle primert godkendt til
behandling af psykotiske tilstande bortset fra depressioner (10). Alle leegemiddelstofferne er rekom-
manderet med forbehold i den Nationale Rekommandationsliste (3). | behandlingsvejledningen fra
RADS er anfert, at haloperidol og zuclopenthixol (ikke til bern og unge) kan anvendes til 3. behand-
lingsforsag (1,2).

Medicintilskudsnavnet 15
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

| 2013 indlgste ca. 4.000 personer recept pa haloperidol (orale former), ca. 6.400 pa flupentixol (tablet-
ter), ca. 5.300 pa zuclopenthixol (orale former) og godt 900 pa pimozid. Behandlingspriserne er fra 1,98
(haloperidol tabletter) — 13,40 kr. (zuclopenthixol orale draber).

Selv om disse FGA rekommanderes med forbehold og det generelt anbefales at behandle med et SGA,
kan behandling med et FGA vere ngdvendig og hensigtsmaessig i visse situationer. Sammenholdt med
de forholdsvis lave behandlingspriser mener vi derfor, at alle orale legemidler med indhold af de pa-
geeldende legemiddelstoffer undtagen zuclopenthixol orale draber bgr bevare generelt tilskud. For
zuclopenthixol orale draber er behandlingsprisen veasentlig hgjere end for de tilsvarende tabletter (13,40
kr. vs. 6,95 kr.), og vi mener derfor kun, at zuclopenthixol orale draber bgr veere tilskudsberettigede til
personer, der ikke kan indtage en almindelig tablet. Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus sendres til ge-
nerelt klausuleret tilskud til disse personer.

Ad 3,4 0g 9.
Leegemidler med indhold af prochlorperazin, periciazin og pipamperon

Prochlorperazin og periziacin er middeldosis FGA og pipamperon er et hgjdosis FGA. De er alle god-
kendt til behandling af psykotiske tilstande bortset fra depressioner og prochlorperazin er derudover
godkendt til kvalme, opkastning og migreene (10). Periciazin og pipamperon er rekommanderet med
forbehold i den Nationale Rekommandationsliste hvorimod prochlorperazin ikke er rekommanderet. Det
er anfart, at prochlorperazin har tvivisom eller meget ringe antipsykotisk effekt (3).

I 2013 indlgste ca. 750 personer recept pa prochlorperazin og knap 300 personer pa henholdsvis pericia-
zin og pipamperon. Behandlingsprisen for prochlorperazin er 20,06 kr. og for periciazin 12,05 kr. Pi-
pamperon er ikke omfattet af artiklen af Gardner et al., og vi har dermed ikke en &kvieffektiv dosis. Ved
at anvende det doseringsinterval, der er angivet i produktresumeet, har vi beregnet en behandlingspris pa
5,61 - 18,70 kr.

Vi mener, at disse tre liegemiddelstoffer har en meget begranset plads i psykiatrien. Dansk Psykiatrisk
Selskab anfarer i trad hermed i deres indledende bidrag og/eller haringssvar, at prochlorperazin og pi-
pamperon ikke besidder behandlingsegenskaber, der ikke kan daekkes af leegemidler i de gvrige grupper,
samt at periciazin og pipamperon finder meget beskeden anvendelse. Vi mener ligeledes ikke, at proch-
lorperazin har nogen betydende plads i behandlingen af kvalme, opkastning og migraene.

Behandlingspriserne for prochlorperazin, periciazin og pipamperon er hgjere end for de gvrige FGA.
Med henvisning hertil samt til den begreensede plads i psykiatrien mener vi ikke, at den behandlings-
massige verdi star i et rimeligt forhold til prisen og anbefaler derfor, at det generelle tilskud til disse
legemidler bortfalder. Vi finder det ikke muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper
til behandling af hvilke, disse leegemidler opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Ad 6 og 20.
Injektionsvaeske 5 mg/ml med indhold af haloperidol og 50 mg/ml med indhold af zuclopenthixol

Haloperidol injektionsvaeske 5 mg/ml er en korttidsvirkende injektionsvaeske, som 2.100 personer indlg-
ste recept pa i 2013. Zuclopenthixol injektionsveaeske 50 mg/ml anvendes til behandling af fx akutte psy-
koser, og kun 19 personer indlgste recept i 2013. Begge injektionsvasker har generelt tilskud.

Det er vores vurdering, at disse injektionsvaesker primart anvendes pa sygehusene, og at haloperidols
plads i primersektoren hovedsagelig er til behandling i terminalfasen. 77 pct. af de personer, der i 2012
indlgste recept havde saledes bevilling af terminaltilskud (100 pct. i tilskud). Vi bemarker i den sam-
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menhang, at haloperidol injektionsveeske 5 mg/ml er en del af den sakaldte "tryghedskasse”, der inde-
holder leegemidler, utensilier (infusionssat, sprgjter, kanyler) og informationsmateriale til symptomlin-
dring i de sidste levedagn hos alvorligt syge patienter, der ikke l&engere kan indtage orale lsegemidler.

Pa ovenstaende baggrund indstiller vi, at disse injektionsvaesker fremover ikke bgr have generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

Ad 2,7,16 og 21.
Depotinjektionsveesker med indhold af perphenazin, haloperidol, flupentixol og zuclopenthixol

Der er tale om depotinjektionsvaesker til injektion hver 2. — 4. uge. De er alle rekommanderet med for-
behold i den Nationale Rekommandationsliste, hvor det generelt anfares, at depotinjektionsvaesker kan
veere hensigtsmaessige til patienter med skizofreni med complianceproblemer (3).

| 2013 indlgste ca. 200 personer recept pa haloperidol depotinjektionsvaeske, knap 200 pa flupentixol,
knap 1.400 pa zuclopenthixol og ca. 800 personer pa perphenazin. Behandlingsprisen for haloperidol
depotinjektionsvaske er 4,57 — 7,92 kr., for flupentixol depotinjektionsvaeske 4,66 — 6,01 kr., for zuclo-
penthixol depotinjektionsveeske 3,15 — 4,66 kr. og for perphenazin 9,82 kr. Alle injektionsvaskerne har
aktuelt generelt tilskud.

Selv om disse FGA depotinjektionsvaesker rekommanderes med forbehold og det generelt anbefales at
behandle med et SGA kan behandling med et FGA vere ngdvendig og hensigtsmaessig i visse situatio-
ner. Sammenholdt med de relativt lave behandlingspriser for disse FGA depotinjektionsvaesker, der stort
set er pa niveau med de tilsvarende orale laegemidler, mener vi, at de alle bar bevare generelt tilskud.

Ad 10.
Leegemidler med indhold af droperidol

Droperidol findes udelukkende som injektionsvaske og er godkendt til forebyggelse og behandling af
postoperativ kvalme. Med henvisning hertil finder vi, at droperidol anvendes pa sygehusene og derfor
fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 12, 13, 24, 25, 28, 29, 31, 34 og 35.
Orale lzegemidler med indhold af ziprasidon, clozapin, olanzapin, quetiapin, sulpirid og risperidon

Clozapin, olanzapin, quetiapin, risperidon, sulpirid og ziprasidon er alle SGA. Clozapin er bl.a. god-
kendt til behandlingsresistente patienter med skizofreni mens olanzapin, quetiapin, risperidon, sulpirid
og ziprasidon bl.a. er godkendt til forskellige psykotiske lidelser (10).

Olanzapin, quetiapin tabletter, risperidon, sulpirid og ziprasidon er alle rekommanderet i den Nationale
Rekommandationsliste (3). Quetiapin depottabletter er reckommanderet med forbehold, da der ikke er
fundet effektmaessig ligeveerdighed med tabletterne. | behandlingsvejledningerne fra RADS er risperi-
don og quetiapin anbefalet til 1. og 2. behandlingsforsgg, hvorimod olanzapin og ziprasidon (ikke til
bagrn og unge) farst anbefales som 3. valg pga. henholdsvis hgjere risiko for metaboliske bivirkninger og
risiko for QT-forleengelse (1,2). Clozapin anbefales generelt kun til terapiresistente patienter (patienter,
der ikke har haft effekt af mindst to andre antipsykotika) pga. risiko for agranulocytose. Clozapin ma i
modsatning til de gvrige kun udskrives af specialleeger i neurologi og psykiatri. Sulpirid er ikke omfat-
tet af vejledningerne fra RADS.
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| 2013 indlgste 3.300 personer recept pa clozapin, 17.900 pa olanzapin, 46.500 pa quetiapin, 17.900 pa
risperidon, 554 pa sulpirid og 1.700 pa ziprasidon. Tallene er samlet for alle legemiddelformer. Af de
personer, der indlgste recept pa clozapin i 2012 havde 80 % tidligere indlgst recept pa mindst to andre
leegemidler i ATC-gruppe NOSA. Dertil kommer, at nogle patienter kan veere forsggt behandlet med
andre leegemidler i sygehusregi. Disse tal antyder, at clozapin i hgj grad anvendes i overensstemmelse
med behandlingsvejledningerne som (tidligst) 3. valg.

Behandlingspriserne for clozapin, olanzapin, sulpirid, quetiapin tabletter, risperidon tabletter og ziprasi-
don kapsler er fra 0,94 til 8,08 kr. For quetiapin depottabletter er behandlingsprisen 57,98 — 62,98 kr.,
for risperidon oral oplgsning og smeltetabletter henholdsvis 52,80 kr. og 23,01 kr. og for ziprasidon oral
suspension 208,16 kr.

Pa baggrund af ovenstaende anbefalinger, forbrugstal og behandlingspriser finder vi, at orale leegemidler
med indhold af clozapin, olanzapin og sulpirid samt quetiapin tabletter, risperidon tabletter og ziprasi-
don kapsler bar bevare generelt tilskud.

Quetiapin depottabletter er vaesentlig dyrere end de tilsvarende tabletter, og vi mener derfor, at de kun er
et rationelt behandlingsvalg, nar det er mest hensigtsmaessigt at anvende denne depotformulering. | for-
hold til psykotiske lidelser anbefaler vi derfor, at tilskudsklausulen gndres til psykotiske tilstande, hvor
dosering 1 gang daglig med depotformulering af quetiapin er ngdvendig, eller aktuelt/tidligere velbe-
handlede 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.

Risperidon oral oplgsning og smeltetabletter er ligeledes vasentlig dyrere end de tilsvarende tabletter,
og vi mener kun de bar vaere tilskudsberettigede til personer, der ikke kan indtage en almindelig tablet.
Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus &ndres til generelt klausuleret tilskud til disse personer.

Ziprasidon oral oplgsning er vaesentligt dyrere end de tilsvarende kapsler og ligeledes dyrere end rispe-
ridon oral oplgsning. Vi mener derfor kun denne orale oplgsning bar veere tilskudsberettiget til patienter,
der ikke kan behandles med faste leegemiddelformer, og som heller ikke kan behandles med risperidon
oral oplgsning. Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus andres til generelt klausuleret tilskud til psykotiske
tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk leegemiddel i fast formulering ikke er mulig og hvor
behandling med billigere antipsykotisk leegemiddel i tilsvarende formulering 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 vare uhensigtsmassigt at behandle med eller skifte
til et billigere antipsykotisk leegemiddel.

Ad 11, 30, 32, 37,38 0g 41.
Orale lzegemidler med indhold af sertindol, asenapin, amisulprid, aripiprazol og paliperidon

Sertindol, asenapin, amisulprid, aripiprazol og paliperidon er alle SGA. De har forskellige godkendte
indikationer indenfor de psykotiske lidelser. Amisulprid og aripiprazol er rekommanderet i den Nationa-
le Rekommandationsliste, mens paliperidon og sertindol er rekommanderet med forbehold. Paliperidon
fordi maksimaleffekten kun svarer til 10 mg olanzapin, og sertindol er pga. kardiel risiko kun rekom-
manderet ved pavist intolerance overfor mindst ét andet antipsykotikum. Asenapin er ikke omfattet (3).

| behandlingsvejledningen fra RADS for voksne er bl.a. amisulprid, aripiprazol og paliperidon anbefalet
til 2. behandlingsforsgg, hvorimod sertindol fgrst anbefales som 3. valg pga. risiko for QT-forlengelse
(1). For 13-17 arige anbefales aripiprazol som muligt 1. og 2. valg og paliperidon som muligt 3. valg.
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Det anfares endvidere, at hos barn mellem 15 og 17 ar bgr aripiprazol forsages farst, alene fordi det,
som det eneste antipsykotikum, har registreret indikation fra EMA til behandling af skizofreni hos den-
ne aldersgruppe (2). Asenapin er ikke omfattet af vejledningerne.

| 2013 indlgste 400 personer recept pa sertindol, 112 pa asenapin, 755 pa amisulprid, 10.100 pa ari-
piprazol og 1.700 pa paliperidon. Tallene er samlet for alle leegemiddelformer. Behandlingsprisen for de
faste orale leegemiddelformer er meget varierende fra 17,61 kr. for amisulprid til 81,11 kr. for aripipra-
zol. Behandlingsprisen for aripiprazol oral oplgsning er 241,50 kr. (vs. 79,36/81,11 kr. for smeltetablet-
ter/tabletter).

Med henvisning til behandlingsvejledningerne samt de hgjere behandlingspriser sammenlignet med de
grige SGA finder vi ikke, at orale legemidler med indhold af disse leegemiddelstoffer opfylder kriterier-
ne for generelt tilskud uden klausulering. Vi mener dog, at disse leegemidler kan veere vigtige i psykia-
trien, hvor der ofte er behov for at skifte behandling. Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus andres til
generelt klausuleret tilskud til psykotiske tilstande, hvor behandling med antipsykotisk leegemiddel med
generelt tilskud uden klausulering 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 ge-
nerelt tilskud uden klausulering. For asenapin dog kun til moderate til svaere maniske episoder ved bipo-
lar lidelse, som det er godkendt til. For aripiprazol anbefaler vi endvidere, at tilskudsklausulen omfatter
unge mellem 15 og 17 ar med skizofreni.

Aripiprazol oral oplgsning er vasentligt dyrere end de tilsvarende faste formuleringer og ligeledes dyre-
re end risperidon oral oplgsning. Vi mener derfor kun, denne orale oplgsning ber veere tilskudsberettiget
til patienter, der ikke kan behandles med faste formuleringer, og som heller ikke kan behandles med
risperidon oral oplgsning. Vi anbefaler derfor, at tilskudsstatus a&endres til generelt klausuleret tilskud til
psykotiske tilstande, hvor behandling med oralt antipsykotisk lzegemiddel i fast formulering ikke er mu-
lig og hvor behandling med billigere antipsykotisk l&egemiddel i tilsvarende formulering har vist sig
utilstraekkelig eller ikke tolereres, eller aktuelt/tidligere velbehandlede patienter, for hvem det efter lae-
gens samlede kliniske vurdering af patientens psykiske tilstand vil veere uhensigtsmaessigt at behandle
med eller skifte til et billigere antipsykotisk leegemiddel.

Ad 14, 26 og 39.
Korttidsvirkende injektionsvaesker med indhold af ziprasidon, olanzapin og aripiprazol

Disse injektionsvaesker er godkendt til akut behandling, nar oral behandling ikke er mulig eller hen-
sigtsmassig og i sa kort tid som muligt. Det er vores vurdering, at disse injektionsveesker primaert an-
vendes pa sygehusene og pa den baggrund indstiller vi, at de fortsat ikke bar have generelt eller generelt
klausuleret tilskud.

Ad 27, 36, 40 og 42.
Depotinjektionsvaesker med indhold af olanzapin, risperidon, aripiprazol og paliperidon

Der er tale om depotinjektionsvesker til injektion hver 2. — 4. uge. Risperidon depotinjektionsvaeske er
rekommanderet i den Nationale Rekommandationsliste, og olanzapin er rekommanderet med forbehold
pga. risiko for, at stoffet frigares for hurtigt. Aripiprazol og paliperidon er ikke omtalt. Det anfares ge-
nerelt, at depotinjektionsvaesker kan veere hensigtsmaessige til patienter med skizofreni med complian-
ceproblemer (3).
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| 2013 indlgste 258 personer recept pa olanzapin depotinjektionsvaske, 1.900 pa risperidon og 1.051 pa
paliperidon. Aripiprazol er fgrst markedsfart i starten af 2014. Behandlingsprisen er 192,64 kr. for olan-
zapin, 113,60 kr. for risperidon, 118,81 kr. for aripiprazol og 125,64 kr. for paliperidon. For dem alle er
behandlingsprisen vasentligt hgjere end for de tilsvarende orale legemidler, og vi mener derfor ikke, de
opfylder kriterierne for generelt tilskud uden klausulering.

Med henvisning til at risperidon depotinjektionsveeske rekommanderes som den eneste depotinjektions-
veaeske, anbefaler vi, at den andrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til vedligeholdelsesbe-
handling af patienter med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gennemfgres. Her teenker
vi primart pa personer med complianceproblemer. Tilsvarende anbefaler vi for aripiprazol og paliperi-
don depotinjektionsvaske, som ikke er omtalt i den Nationale Rekommandationsliste, men som har en
behandlingspris pa samme niveau som for risperidon.

Olanzapin depotinjektionsveeske er dyrere end de tre gvrige og kraever observation af patienten i mindst
3 timer efter administration pga. risiko for overdosering. Vi mener derfor kun, den bgr veere tilskudsbe-
rettiget til patienter, som ikke kan behandles med de andre SGA depotinjektionsvasker. Vi anbefaler
derfor, at tilskudsstatus &ndres til generelt klausuleret tilskud til vedligeholdelsesbehandling af patienter
med psykotiske tilstande, hvor oral behandling ikke kan gennemfgares, og hvor billigere 2. generations
antipsykotisk depotinjektionsvaeske har vist sig utilstraekkelig 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 billigere antipsykotisk depotinjekti-
onsvaske.

Ad 33.
Leegemidler med indhold af litium

Litium anvendes til behandling af manier og forebyggende ved bipolar lidelse og anbefales flere steder
hertil (8,9). 1 2013 indlgste knap 9.000 personer recept pa lithium. Prisen er 1,49/1,67 kr. per tablet, og
doseringen er individuel.

Pa baggrund af ovenstaende mener vi, at lithium ber bevare generelt tilskud.

Ad 43, 44, 45 og 46.
Leegemidler med indhold af valproinsyre og lamotrigin

Valproinsyre og lamotrigin er begge antiepileptika. Valproinsyre er derudover godkendt til behandling

af manier og evt. fortsettelse af behandlingen efter en manisk episode. Det gelder dog ikke Orfiril Re-

tard depottabletter, der derfor ikke er omfattet af denne revurdering. Lamotrigin er udover epilepsi ogsa
godkendt til forebyggelse af depressive episoder ved bipolar lidelse. (10)

Behandlingsprisen for de orale former af valproinsyre er 3,72 — 18,00 kr. og for suppositorier 44,80 —
89,60 kr. Behandlingsprisen for lamotrigin er 1,16 — 1,33 kr.

Vi mener, at begge leegemiddelstoffer foruden deres plads i epilepsibehandlingen hver iser er vigtige i
behandlingen af bipolar lidelse. Derfor ber orale former af begge bevare generelt tilskud. Valproinsyre
suppositorier er vaesentlige dyrere end de orale leegemidler, og derfor anbefaler vi, at de bevarer generelt
klausuleret tilskud til patienter, hvor behandling med orale leegemidler ikke er en mulighed. Det er vores
vurdering, at valproinsyre injektionsvaeske primert anvendes pa sygehusene og pa den baggrund indstil-
ler vi, at den fortsat ikke bar have generelt eller generelt klausuleret tilskud.
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Afsluttende bemarkninger

Som tidligere naevnt er behandlingen af de forskellige psykotiske tilstande meget individuel og vareta-
ges i hgj grad af specialleeger i psykiatri. Det har vi lagt veegt pa ved vores vurdering af om de forskelli-
ge antipsykotiske lzegemidler fortsat bar have generelt tilskud.

Overordnet set anbefaler vi, at de billigere og mest anvendte FGA fortsat bgr have generelt tilskud,
mens vi foreslar, at tilskuddet bortfalder til de dyrere FGA, der stort set ikke har anvendelse i psyKkiatri-
en. Tilsvarende for SGA anbefaler vi, at de billigere leegemidler fortsat ber have generelt tilskud, mens
tilskuddet til de veaesentligt dyrere SGA foreslas klausuleret til de patienter, der vil have mest gavn af
behandlingen. Tilsvarende foreslar vi, at de meget dyre SGA depotinjektionsvasker fremover har klau-
suleret tilskud, for at tilskynde til, at de kun anvendes til patienter, hvor oral behandling ikke kan gen-
nemfares.

Safremt Sundhedsstyrelsen valger at falge vores indstilling, opfordrer vi til at gennemfgre a&ndringerne
pa et for patienter, leeger og apoteker hensigtsmassigt tidspunkt og under hensyn til, at patienter og lee-
ger far mulighed for at tage stilling til den fremtidige behandling. Vi anbefaler ogsa, at Sundhedsstyrel-
sen falger forbruget og priserne af de af revurderingen omfattede leegemidler.

For de fa laegemidler, for hvilke vi foreslar at det generelle tilskud bortfalder, vil det vaere muligt at sege
om enkelttilskud.

Pa naevnets vegne

T A o —

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 13. juni 2014 over ATC-gruppe NO5A, antipsykotika, samt lamotrigin
(NO3AX09) og valproinsyre (NO3AGO01).

B. Oversigt af 13. juni 2014 over antipsykotiske leegemidler i ATC-gruppe NO5A samt lamotrigin
(NO3AX09) og valproinsyre (NO3AGO01), med angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer, udleveringsgruppe, geeldende tilskudsstatus og ar-
ligt forbrug i arene 2009-2013.

C. Prisoversigt af 13. juni 2014 for antipsykotiske leegemidler.

D. Hgringsnotat af 13. juni 2014.
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Oversigt over antipsykotiske leegemidler i ATC-gruppe NO5A samt lamotrigin
og valproinsyre.

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Leegemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pagaldende indholdsstof, der er omfattet af
denne revurdering af tilskudsstatus for antipsykotiske leegemidler.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte leegemiddel, som er eller har
veeret markedsfert per den 13. juni 2014.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pagealdende lzegemidler, jf. de
geldende produktresumeer for de enkelte leegemidler®. Der kan vare tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgar af § 64 i bekendtgarelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20132,

Tilskudsstatus: Leegemidlets gaeldende tilskudsstatus.
Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra liegemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk, og
omfatter patienter i primeersektoren.

Antipsykotika (NO5A)

NO5AA, Phenothiazin med alifatisk sidekaede

NO5AAQ2 Levomepromazin
Leegemidler Nozinan filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation e Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.
o Korttidsbehandling af sterke smerter.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 12.008
(antal personer i 2010: 10.964
behandling) 2011:10.117
2012: 9.229
2013: 7.828

NO5AB, Phenothiazin med piperazin-struktur

NO5SABO3 Perphenazin

! http://www.produktresume.dk
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=160842
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Leegemidler Trilafon Dekanoat injektionsvaske, oplgsning, i.m.
Godkendt indikation Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 2.666
(antal personer i 2010: 2.732
behandling) 2011: 2.687
2012: 2.508
2013: 796
NO5AB04 Prochlorperazin
Leegemidler Stemetil tabletter

Godkendt indikation

e Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.
e Kvalme, opkastning og migreene.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 1.459
(antal personer i 2010: 1.264
behandling) 2011:1.033
2012: 897
2013: 746

NO5AC, Phenothiazin med piperidin-struktur

NO5ACO01

Periciazin

Leegemidler

Neulactil tabletter

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 456
(antal personer i 2010: 385
behandling) 2011: 325
2012: 305
2013: 283

NO5AD, Butyrophenon- derivater

NO5ADO1

Haloperidol

Leegemidler

Haloperidoldekanoat "Paranova"injektionsvaeske, oplgsning
Serenase injektionsvaeske, oplgsning

Serenase oral oplgsning

Serenase tabletter

Serenase Dekanoat injektionsvaeske, oplgsning

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Serenase Dekanoat injektionsvaeske:
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Psykotiske tilstande bortset fra depressioner, hvor peroral behandling ikke
kan gennemfares.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 4.835
(antal personer i 2010: 5.157
behandling) 2011: 5.425
2012: 5.754
2013: 5.865
NO5ADO03 Melperon
Leegemidler Buronil overtrukne tabletter

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 992
(antal personer i 2010: 845
behandling) 2011: 688

2012: 537

2013: 442
NO5ADO05 Pipamperon
Leegemidler Dipiperon tabletter

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 186
(antal personer i 2010: 180
behandling) 2011: 174
2012: 189
2013: 269
NO5ADO08 Droperidol
Leegemidler Dehydrobenzperidol injektionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation

e Forebyggelse og behandling af postoperativ kvalme og opkastning hos
voksne.

e Forebyggelse og behandling af postoperativ kvalme og opkastning hos
barn (2 til 11 &r) og unge (12 til 18 ar) (ikke farstevalgspreeparat).

e Forebyggelse af morfin- og derivat-induceret kvalme og opkastning
under postoperativ patientkontrolleret analgesi (PCA) hos voksne.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 20009: -

(antal personer i 2010: 3

behandling) 2011: -
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2012: 4
2013: 3
NO5AE, Indol-derivater
NO5AEO3 Sertindol
Leegemidler Serdolect filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Behandling af skizofreni.

Pa grund af overvejelser om den kardiovaskulare sikkerhed bgr sertindol
kun anvendes til patienter, der er intolerante over for mindst ét andet
antipsykotisk lseegemiddel.

Sertindol bar ikke anvendes i ngdsituationer til presserende behandling af
symptomer hos akut forstyrrede patienter.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 630
(antal personer i 2010: 580
behandling) 2011: 509

2012: 464

2013: 400
NOSAE04 Ziprasidon
Leegemidler Geodon kapsler, harde

Zeldox kapsler, harde

Zeldox oral suspension

Zeldox pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Ziprasidon "Actavis" kapsler, harde

Ziprasidone "Sandoz" kapsler, harde

Ziprasidon "Krka" kapsler, harde

Ziprasidon "Pfizer" kapsler, harde

Ziprasidon "Stada" kapsler, harde

Godkendt indikation

Orale lzegemiddelformer:

e Behandling af skizofreni hos voksne.

e Behandling af mani eller blandingstilstande af moderat sveerhedsgrad
ved bipolar affektiv sindslidelse hos voksne og bgrn og unge i alderen
10-17 ar. (forebyggelse af de maniske eller depressive episoder ved
bipolar affektiv sindslidelse er ikke tilstreekkeligt undersagt).

Injektionsveeske:

Hurtig kontrol af agitation hos patienter med skizofreni, hvis oral
behandling ikke er mulig, maksimalt i 3 pa hinanden falgende dage.
Behandlingen bgr stoppes sa snart det er klinisk forsvarligt, og behandling
med oral ziprasidon bgr pabegyndes.

Udleveringsgruppe

B
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Tilskudsstatus

Orale legemiddelformer: Generelt tilskud
Injektionsvaeske: Ikke generelt tilskud

Forbrug
(antal personer i
behandling)

2009: 2.571
2010: 2.314
2011: 2.112
2012: 1.879
2013: 1.697

NO5AF, Thioxanthen- derivater

NO5AFO01

Flupentixol

Leegemidler

Fluanxol filmovertrukne tabletter
Fluanxol tabletter

Fluanxol Depot injektionsvaske
Fluanxol Mite filmovertrukne tabletter
Fluanxol Mite tabletter

Godkendt indikation

Tabletter:
Psykotiske tilstande.

Tabletter, mite:
e Psykotiske tilstande bortset fra endogene depressioner.
e Forsggsvis ved ikke-psykotiske depressive tilstande.

Injektionsveaeske:
Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 9.168
(antal personer i 2010: 8.390
behandling) 2011: 7.747
2012: 7.219
2013: 6.506
NO5SAF03 Chlorprothixen
Leegemidler Truxal filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 24.008
(antal personer i 2010: 24.825
behandling) 2011: 25.590
2012: 25.895
2013: 23.043
NO5AF05 Zuclopenthixol
Leegemidler Cisordinol filmovertrukne tabletter
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Cisordinol orale draber, oplgsning

Cisordinol-Acutard injektionsveeske, oplgsning
Cisordinol Depot injektionsveske, oplgsning

Clopixol filmovertrukne tabletter

Clopixol Depot injektionsveeske, oplgsning
Zuclopenthixolacetat Orifarm injektionsveeske, oplgsning

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 8.146
(antal personer i 2010: 7.514
behandling) 2011: 6.950
2012: 6.788
2013: 6.387

NO5AG, Diphenylbutylpiperidin- derivater

NO5AG02

Pimozid

Leegemidler

Orap tabletter

Godkendt indikation

e Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.
e Chorea Huntington og andre dyskinesier.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 1.197
(antal personer i 2010: 1.167
behandling) 2011:1.091
2012: 1.045
2013: 926
NO5AGO03 Penfluridol
Leegemidler Semap tabletter

Godkendt indikation

Psykotiske tilstande bortset fra depressioner.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 529
(antal personer i 2010: 4
behandling) 2011: -

2012: 1

2013: -

NO5AH, Diazepiner, oxazepiner, thiazepiner og oxepiner

NOSAHO02

Clozapin

Leegemidler

Clozapine "Actavis" tabletter
Clozapin "Hexal" tabletter




Bilag B
13. juni 2014
Sagsnr: 2013034167

Clozapin "Orifarm" tabletter
Leponex tabletter

Godkendt indikation

e Behandlingsresistent skizofreni:
Behandlingsresistente skizofrene patienter og til skizofrene patienter som
har sveere, ubehandlelige neurologiske bivirkninger ved behandling med
andre antipsykotika, herunder atypiske antipsykotika.
Behandlingsresistens defineres som manglende tilfredsstillende klinisk
bedring til trods for tilstreekkelige doser af mindst 2 forskellige
antipsykotika, herunder et atypisk antipsykotika, ordineret i en
tilstreekkelig periode.

e Psykose i forbindelse med Parkinsons sygdom:
Psykotiske forstyrrelser, som opstar i forbindelse med Parkinsons
sygdom, nar standardbehandling ikke har virket.

Udleveringsgruppe NBS
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 3.277
(antal personer i 2010: 3.273
behandling) 2011: 3.284
2012: 3.279
2013: 3.252
NO5AHO03 Olanzapin
Leegemidler Arkolamyl smeltetabletter

Olanzapin "Accord" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Actavis" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Actavis" smeltetabletter
Olanzapin "Bluefish" smeltetabletter
Olanzapine "Glenmark" tabletter

Olanzapine "Glenmark Europe™ smeltetabletter
Olanzapin "Lilly" overtrukne tabletter
Olanzapin "Mylan" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Orion" smeltetabletter

Olanzapin "PCD" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Sandoz" smeltetabletter
Olanzapin "Stada" smeltetabletter

Olanzapin "Teva" filmovertrukne tabletter
Olanzapin "Teva" smeltetabletter

Zalasta smeltetabletter

Zalasta tabletter

Zypadhera pulver og solvens til depotinjektionsveaeske, suspension
Zyprexa overtrukne tabletter

Zyprexa pulver til injektionsvaeske, oplgsning
Zyprexa Velotab smeltetabletter

Godkendt indikation

Orale leegemiddelformer:

Voksne:

e Til behandling af skizofreni.

o Effektivt i fastholdelsen af den kliniske bedring ved fortsat behandling
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af patienter, der har vist initial behandlingsrespons.

e Til behandling af moderat til sveer manisk episode.

e Til forebyggelse af tilbagefald af de maniske eller depressive episoder
i bipoler lidelse for patienter, hvis maniske episode har responderet pa
olanzapinbehandling.

Pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension:
Vedligeholdelsesbehandling til voksne patienter med skizofreni, som er
tilstreekkelig stabiliseret med oral olanzapin ved akut behandling.

Pulver til injektionsveeske, oplgsning:

Indiceret til hurtig kontrol af agitation og forstyrret adfeerd hos patienter
med skizofreni eller manisk episode, nar oral behandling ikke er
hensigtsmassig. Behandlingen bgr afbrydes og anvendelse af oral
olanzapin initieres sa hurtigt, det er praktisk muligt.

Udleveringsgruppe

Orale legemiddelformer: B
Pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension: NBS
Pulver til injektionsvaeske, oplgsning: A

Tilskudsstatus

Orale leegemiddelformer: Generelt tilskud
Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension: Generelt tilskud
Pulver til injektionsveeske, oplgsning: Ikke generelt tilskud

Forbrug 2009: 17.203
(antal personer i 2010: 16.989
behandling) 2011:17.335

2012: 18.481

2013: 17.905
NO5AH04 Quetiapin
Leegemidler Alzen SR depottabletter

Quetiapin "Accord" depottabletter
Quetiapin "Accord" filmovertrukne tabletter
Quetiapin "Actavis" filmovertrukne tabletter
Quetiapine "Teva" depottabletter

Quetiapine "Teva" filmovertrukne tabletter
Quetiapin "KRKA" filmovertrukne tabletter
Quetiapin "Orifarm" filmovertrukne tabletter
Quetiapin "Orion" filmovertrukne tabletter
Quetiapin "Sandoz" filmovertrukne tabletter
Seroquel depottabletter

Seroquel filmovertrukne tabletter

Seroquel Prolong depottabletter

Seroquel SR depottabletter

Seroquel Startpakke filmovertrukne tabletter
Seroquel XR depottabletter

Stadaquel filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Tabletter:
e Behandling af skizofreni.
e Behandling af bipolar lidelse:
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o til behandling af moderate til sveere maniske episoder inden for
bipolar lidelse.

o til behandling af depressive episoder inden for bipolar lidelse.

o til forebyggelse af tilbagevendende sygdomsepisoder hos patienter
med bipolar lidelse, hvis maniske eller depressive episode har
responderet pa quetiapinbehandling.

Depottabletter:

e Behandling af skizofreni inklusive:

o forebyggelse af tilbagefald hos stabile skizofrenipatienter, der har
vist initialt behandlingsrespons pa quetiapinbehandling.

e Behandling af bipolar lidelse:

o til behandling af moderate til sveere maniske episoder inden for
bipolar lidelse.

o til behandling af depressive episoder inden for bipolar lidelse.

o til forebyggelse af tilbagevendende sygdomsepisoder hos patienter
med bipolar lidelse, hvis maniske eller depressive episode har
responderet pa quetiapinbehandling.

e Supplerende behandling af depressive episoder hos patienter med
unipolar depression (major depression), der har suboptimalt respons pa
monoterapi med antidepressiva. Inden behandlingen indledes, bar
klinikerne tage hgjde for sikkerhedsprofilen for leegemidlet.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Tabletter: Generelt tilskud
Depottabletter: Klausuleret tilskud med klausulen:
e Skizofreni.
e Bipolar lidelse.
e Og andre psykoser.
e Supplerende behandling ved depression
o hvor supplerende behandling med antidepressivum med generelt
tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig eller ikke
tolereres, eller
o ide helt serlige tilfeelde, hvor et skifte for velbehandlede patienter
til antidepressivum med generelt tilskud uden klausulering efter
leegens samlede kliniske vurdering af patientens mentale tilstand
vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald.

Forbrug 2009: 25.762
(antal personer i 2010: 29.985
behandling) 2011: 33.734
2012: 39.356
2013: 46.495
NOSAHO05 Asenapin
Leegemidler Sycrest resoribletter, sublinguale

Godkendt indikation

Til behandling af moderate til sveere maniske episoder ved bipolar affektiv
sindslidelse (Bipolar I disorder) hos voksne.

Udleveringsgruppe

B
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Tilskudsstatus

Generelt tilskud

Forbrug 2009: -
(antal personer i 2010: -
behandling) 2011: 165
2012: 166
2013: 112
NO5SAL, Benzamider
NO5ALO01 Sulpirid
Leegemidler Dogmatil filmovertrukne tabletter
Dolmatil filmovertrukne tabletter
Godkendt indikation Skizofreni.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 888
(antal personer i 2010: 821
behandling) 2011: 805
2012: 733
2013: 554
NO5ALO05 Amisulprid
Leegemidler Amisulprid "DLF" tabletter

Solian tabletter

Godkendt indikation

e Behandling af akutte og kroniske skizofrene forstyrrelser, hvor positive
symptomer sasom vrangforestillinger, hallucinationer,
tankeforstyrrelser og/eller negative symptomer sasom slgvet affekt,
falelsesmaessig og social tilbagetraeekning er fremherskende.

e Behandling omfatter ogsa sekundzare negative symptomer og affektive
lidelser som depression.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 606
(antal personer i 2010: 704
behandling) 2011: 740
2012: 783
2013: 755
NO5AN, Lithium
NO5ANO1 Lithium
Leegemidler Litarex depottabletter

Litiumkarbonat "OBA" tabletter

Godkendt indikation

e Manier.
e Forebyggende ved manio-depressiv lidelse.
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Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 8.899
(antal personer i 2010: 8.825
behandling) 2011: 8.859
2012: 8.868
2013: 8.886

NO5AX, Andre antipsykotika

NO5AX08

Risperidon

Leegemidler

Risperanne filmovertrukne tabletter

Risperdal filmovertrukne tabletter

Risperdal oral oplgsning

Risperdal smeltetabletter

Risperdal Consta depotinjektionsvaske, pulver og solvens til suspension
Risperidon "2care4" smeltetabletter

Risperidon "Actavis" filmovertrukne tabletter

Risperidon "EuroPharma’smeltetabletter

Risperidon "Krka" filmovertrukne tabletter

Risperidon "Krka" smeltetabletter

Risperidon "Sandoz" filmovertrukne tabletter

Risperidon "Stada" filmovertrukne tabletter

Risperidon "Teva" filmovertrukne tabletter

Risperidon "Teva" smeltetabletter

Rispolept Consta depotinjektionsvaeske, pulver og solvens til suspension

Godkendt indikation

Orale legemiddelformer:

e Behandling af skizofreni.

e Behandling af moderate til svaere maniske episoder i forbindelse med
bipolare lidelser.

e Til kortvarig symptomatisk behandling (op til 6 uger) af vedvarende
aggression hos patienter med moderat til sveer Alzheimers demens,
som har haft manglende respons pa ikke-farmakologisk terapi, og som
er til fare for sig selv eller andre.

e Til kortvarig symptomatisk behandling (op til 6 uger) af vedvarende
aggressive adfaerdsforstyrrelser hos barn over 5 ar og unge med nedsat
intellektuel funktionsevne eller mental retardering, diagnosticeret i
overensstemmelse med DSM-1V-kriterier, og hos hvem
sveerhedsgraden af den aggressive eller destruktive adferd kraever
farmakologisk behandling. Farmakologisk behandling ber vaere en
integreret del af et mere omfattende behandlingsprogram, som bl.a.
ogsa omfatter psykosocial og undervisningsmaessig intervention. Det
anbefales, at risperidon udskrives af en specialist i bgrneneurologi
samt barne- og ungepsykiatri eller af en leege, som har erfaring med
behandling af adfeerdsforstyrrelser hos bgrn og unge.

Injektionsveeske:
Til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos patienter, som er
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stabiliseret med orale antipsykotika.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 18.667
(antal personer i 2010: 18.651
behandling) 2011: 18.825
2012: 18.523
2013: 17.937
NO5AX12 Aripiprazol
Leegemidler Abilify injektionsvaeske, oplgsning

Abilify oral oplgsning

Abilify smeltetabletter

Abilify tabletter

Abilify Maintena pulver og solvens til depotinjektionsveaeske, suspension

Godkendt indikation

Orale legemiddelformer:

e Behandling af skizofreni hos voksne og unge i alderen 15 ar og aldre.
e Behandling af moderate til svaere maniske episoder ved bipolar lidelse
type 1 og til forebyggelse af ny manisk episode hos voksne, der har

oplevet hovedsageligt maniske episoder,og som i maniske episoder har
responderet pa behandling med aripiprazol.

e Behandling i op til 12 uger af moderate til sveere maniske episoder ved
bipolar lidelse type 1 hos unge i alderen 13 ar og @ldre.

Injektionsveaeske, oplasning:

Anvendes til hurtig kontrol af agitation og adferdsforstyrrelser hos
patienter med skizofreni eller patienter med maniske episoder ved bipolar
lidelse type I, nar oral behandling ikke er hensigtsmaessig.

Behandlingen skal seponeres sa hurtigt som klinisk muligt, og brug af oral
aripiprazol pabegyndes.

Pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension:
Anvendes til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne
patienter stabiliseret med oralt aripiprazol.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Orale legemiddelformer: Generelt tilskud
Injektionsvaeske, oplasning: Ikke generelt tilskud
Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension: Generelt tilskud

Forbrug 2009: 7.449
(antal personer i 2010: 8.700
behandling) 2011: 9.620
2012:9.781
2013: 10.093
NO5AX13 Paliperidon
Leegemidler Invega depottabletter

Xeplion depotinjektionsvaeske, suspension
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Godkendt indikation

Depottabletter:

e Behandling af skizofreni hos voksne og unge i alderen 15 ar og
derover.

e Behandling af psykotiske eller maniske symptomer i skizo-affektiv
psykose hos voksne. Der er ikke vist virkning pa depressive
symptomer.

Depotinjektionsvaeske:

e Til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos voksne patienter, der
er stabiliseret med paliperidon eller risperidon.

e Hos udvalgte voksne patienter med skizofreni, som tidligere har
responderet pa oralt paliperidon eller risperidon, kan Xeplion
anvendes uden forudgaende stabilisering med oral behandling, hvis de
psykotiske symptomer er milde til moderate, og der er behov for
langtidsvirkende behandling med et injicerbart leegemiddel.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 556
(antal personer i 2010: 717
behandling) 2011:1.187
2012: 1.594
2013: 1.686

NO3A, Antiepileptika

NO3AGO1 Valproinsyre
(Revurderingen omfatter kun indikationen bipolar lidelse)
Laegemidler® Delepsine enterotabletter

Delepsine orale draber, oplgsning
Delepsine oral oplasning
Delepsine suppositorier
Delepsine tabletter

Delepsine Retard depottabletter
Depakine Chrono depottabletter
Depakine Retard depottabletter
Deprakine enterotabletter
Deprakine Retard depottabletter
Orfiril enterotabletter

Orfiril injektionsveeske, oplgsning
Orfiril oral oplgsning

Orfiril Long depotgranulat
Orfiril Long depotkapsler, harde

Godkendt indikation

e Epilepsi (Denne indikation er revurderet sammen med andre antiepileptika)
e Bipolar lidelse.
o Behandling af maniske episoder ved bipolar lidelse, nar lithium er
kontraindiceret eller ikke tolereres.
o Fortsattelse af behandling efter en manisk episode kan overvejes

® Orfiril Retard depottabletter er udelukkende godkendt til epilepsi og medtages derfor ikke.
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hos patienter, som har responderet pa valproat ved akut mani.

Udleveringsgruppe

B

Tilskudsstatus

Orale legemiddelformer: Generelt tilskud

Suppositorier: Klausuleret tilskud med klausulen:

”Patienter, hvor behandling med orale leegemidler ikke er en mulighed.”
Injektionsvaeske: Ikke generelt tilskud

Forbrug 2009: 15.430
(antal personer i 2010: 15.763
behandling) 2011:15.829
2012: 16.013
2013: 16.050
NO3AX09 Lamotrigin
(Revurderingen omfatter kun indikationen bipolar lidelse)
Leegemidler Lamictal dispergible tabletter

Lamictal tabletter

Lamotrigin "1A Farma" dispergible tabletter
Lamotrigin "1A Farma" tabletter
Lamotrigin "2care4" dispergible tabletter
Lamotrigin "Actavis" dispergible tabletter
Lamotrigin "Actavis" tabletter

Lamotrigin "Amneal" tabletter

Lamotrigin "Aurobindo™ tabletter
Lamotrigin "BMM Pharma" tabletter
Lamotrigin "Hexal" dispergible tabletter
Lamotrigin "Hexal" tabletter

Lamotrigin "Mylan" tabletter

Lamotrigin "Orifarm™ dispergible tabletter
Lamotrigin "Orifarm™ tabletter

Lamotrigin "Ratiopharm” tabletter
Lamotrigin "Stada" dispergible tabletter
Lamotrigin "Teva" dispergible tabletter
Lamotrigin "Teva" tabletter

Godkendt indikation

o Epilepsi. (Denne indikation er revurderet sammen med andre antiepileptika)
e Bipolar sygdom.

o Forebyggelse af depressive episoder hos voksne i alderen 18 ar og
derover med bipolar sygdom af type I, der primaert oplever
depressive episoder.

o Lamotrigin er ikke indiceret til akut behandling af maniske eller
depressive episoder.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2009: 27.037
(antal personer i 2010: 29.444
behandling) 2011: 31.636
2012: 34.415
2013: 35.958
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Prisoversigt for antipsykotiske lsegemidler i ATC-gr
samt lamotrigin (NO3AX09) og valproinsyre (NO3AGO01)

uppe NO5A

Behandlingspriserne per dagn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede la&egemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laegemidler ved
revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, ber

egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 31/3-20

14 til 9/6-2014)

1. ATC |2. Laegemiddelstof/ [3. Anvendt dosis 4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe (mg)* form (mg) enhedspris (kr.) behandlingspris
per dggn (kr.)
NO5AA  Phenothiazin med alifatisk sidekeede
NO5AA02 [Levomepromazin | 400 2711 liabletter | 100 4,84 19,36
NO5AB Phenothiazin med piperazin-struktur
NO5ABO3 |Perphenazin 100 2612 Hinj vaeske, opl. (depot) 108,2 mg/ml | 137,48 / ml 9,82
NO5ABO04 |Prochlorperazin 88 2711 tapletter 5 1,14 20,06
NO5AC Phenothiazin med piperidin-struktur
NO5ACO1 |Periciazin 50 2611 liabletter | 10 2,41 12,05
NO5AD Butyrophenon-derivater
NO5ADO1 |Haloperidol 10 289 ltapletter 215 0,62 / 0,99 3,10 - 1,98
10 269 loral oplgsning 2 mg/ml 1,33 / ml 6,65
5-20 411 inj.veeske, opl. 5 mg/ml 11,70 / ml 11,70 - 46,80
150 2613 Hinj.vaeske, opl. (depot) 50 / 100 mg/ml 73,88/ 8530 / ml 7,92 - 457
NO5ADO3 |Melperon 25 - 400 *" |tabletter 25 1,15 1,15 - 18,40
NO5ADO5 |Pipamperon 120 - 400 *%M |tabletter 40 1,87 561 - 18,70
NO5ADO08 |Droperidol inj.veeske, opl. 2,5 mg/ml 45,91 /[ ml -
NO5AE Indol-derivater
NO5SAEO3 |Sertindol 20 2% |tabletter 20 46,23 46,23
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[NosAE04 |Ziprasidon 160 258 |\apsler, harde 80 3,02 6,04

" 160 258 oral suspension 10 mg/ml 13,01 /[ ml 208,16

" inj.veeske, opl. 20 mg/ml 243,35 / ml -
||N05AF Thioxanthen-derivater

[NosAFO1 [Flupentixol 10 26 |tabletter 5 3,75 7,50

l 40 2612 iniektionsveeske (depot) 20/ 100 mg/ml 42,06 /163,23 / ml 6,01 - 4,66
[NosAF03 |Chlorprothixen 500 2611 tapletter 50 1,23 12,30
"NOSAFOS Zuclopenthixol 50 26 tabletter 10 1,39 6,95

l 50 2% orale draber, opl. 20 mg/ml 5,36 / mi 13,40

" inj.veeske, opl. 50 mg/ml 87,97 /[ ml -

I 200 2612 inj vaeske, opl. (depot) 200/ 500 mg/ml 44,14 116301 | ml 3,15 - 4,66
||N05AG Diphenylbutylpiperidin-derivater

[N05AGO2 [Pimozid 8 26 |tabletter 4 3,07 6,14
[N05AGO3 |Pentluridol 20 - 60 351 |tabletter 20 710 1,01 - 3,04
||N05AH Diazepiner, oxazepiner, thiazepiner og oxepine r

[NosAHO2 [Clozapin 400 2611 |tapletter 100 1,27 5,08
[NO5AHO3 |Olanzapin 20 25 ltabletter 20 1,18 1,18

" 20 25 smeltetabletter 20 0,94 0,94

l 300 3612 | denotinj., susp. 300 2697,01 192,64

" inj.veeske, opl. 10 189,30 -
[NOSAHO4 |Quetiapin 750 258 tabletter 300 0,98 2,45

l 750 25 |depottabletter 300 / 400 25,19 / 30,92 62,98 - 57,98
INo5AHO5 |Asenapin 20 ¢ |resoribletter, subl. 10 28,35 56,70
||N05AL Benzamider

[NosALO1 [Sulpirid 800 259 |tabletter 400 4,04 8,08
[NosALOS [Amisulprid 700 25 |tabletter 200 5,03 17,61
||N05AN Lithium
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[NosANO1 [Lithium individuelt tabletter 300 1,49 -
depottabletter 6 mmol 1,67 -
||N05AX Andre antipsykotika
NO5AX08 |Risperidon 6 25 tabletter 3 0,78 1,56
6 25 oral oplgsning 1 mg/ml 8,80 /[ ml 52,80
6 25 smeltetabletter 2 7,67 23,01
50 2512 |depotinj.vaeske 50 1590,38 113,60
NO5AX12 |Aripiprazol 30 2% ltabletter 30 81,11 81,11
30 25 oral oplgsning 1 mg/ml 8,05 /[ ml 241,50
30 2> [smeltetabletter 15 39,68 79,36
400 414 1Depotinjektion 400 3564,21 118,81
inj.veeske opl. 7,5 mg/ml 156,31 -
NO5AX13 |Paliperidon 9 26 |depottabletter 9 34,62 34,62
75 413 1depotinj.vaeske 75 3517,97 125,64
NO3AG  Valproinsyre
NO3AGO1 |Valproinsyre 1000 - 2000 * tabletter 300 153 Y 510 - 10,20
1000 - 2000 * enterotabletter 300 / 500 1,76 / 1,56 5,87 6,24
1000 - 2000 * orale draber, opl. 200 mg/ml 1,29 6,45 12,90
1000 - 2000 * oral oplgsning 60 mg/ml 0,54 9,00 18,00
1000 - 2000 * suppositorier 300 13,44 44,80 89,60
1000 - 2000 * depottabletter 500 1,86 3,72 7,44
1000 - 2000 * depotgranulat 1000 5,27 5,27 10,54
1000 - 2000 * depotkapsler, harde 300 2,14 7,13 14,27
inj.veeske 100 mg/ml 25,18 -
NO3AX Andre antiepileptika
[N03AX09 [Lamotrigin 200 “  |tabletter 200 1,33 1,33
I 200 4 dispergible tabletter 200 1,16 1,16




1 Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

2 Dosering ifglge Gardner et al.

3 Officielle min og max doser ifg den nationale rekommandationsliste
4 Dosering ifglge produktresumeet

5 Rekommanderet i den Nationale Rekommendationsliste

6 Rekommanderet med forbehold eller i seerlige tilfeelde i den Nationale Rekommendationsliste
7 Ikke rekommanderet i den Nationale Rekommendationsliste

8 Doseres 2 gange daglig

9 Doseres 3 gange daglig

10 Pr uge

11 Doseres flere gange daglig

12 Hver 2. uge

13 Hver 4. uge

14 Hver maned (30 dage)

15 Svarer til 100 perphenazinenanthat som angivet i Gardner et al.

16 Pris ved seneste markedsfaring, nov. 2009

17 Pris ved seneste markedsfgring, 23. december 2013
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Kommentarer til hgringssvar

Vores forslag af 29. oktober 2013 til indstillingftemtidig tilskudsstatus for antipsykotiske laegdler
har veeret i hgring hos bergrte virksomheder, rekevizegevidenskabelige selskaber og
patientforeninger, Leegeforeningen, PLO og DanmApatekerforening. Der var hgringsfrist den 30.
januar 2014.

Vi har modtaget 9 hgringssvar, som vi har leest stedinteresse. Hgringssvarene kan ses pa
Sundhedsstyrelsens hjemmesidé har drgftet og vurderet hgringssvarene pavaongder den 25.
februar 2014 og den 25. marts 2014. Som fglge tmanadi justeret vores indstilling.

| dette notat kommenterer vi pa en reekke af deofdghder er kommet til udtryk i hagringssvarene.

Vores indstilling i forhold til behandlingsvejledningerne fra RADS
Flere parter mener, at det er problematisk, ahkeéaler, at tilskuddet klausuleres til flere af de
leegemidler, som RADS anbefaler til 1. og 2. behagdforsag af psykotiske tilstande hos voksne.

Nar vi vurderer et leegemiddels tilskudsstatus, die¢ii forhold til de kriterier, der er opstillet i
medicintilskudsbekendtggrelsen. Et af hovedkritageer, at "leegemidlets pris star i et rimeligthfoid

til dets behandlingsmaessige vaerdi”. Nar vi skatleve, om dette kriterium er opfyldt, tager vi bl.a.
udgangspunkt i eksisterende behandlingsvejledningiette tilfeelde anbefaler RADS 5
leegemiddelstoffer som ligeveerdige til 1. og 2. beliagsvalg af psykotiske tilstande hos voksne. Der
er imidlertid vaesentlige prisforskelle pa de 5 lerigielelstoffer, og med henvisning til det anfarte
kriterium i medicintilskudsbekendtggarelsen, meniekke, at de veesentligt dyrere laeegemidler kan
bevare generelt uklausuleret tilskud.

Derudover bemeerker vi, at RADS i den seneste veedibehandlingsvejledningen anfarer, at
risperidon er 1. valg til debuterende patienteitt®er sket som fglge af det udbud, der fulgter efem
farste version af behandlingsvejledningen. Saledeer overensstemmelse mellem
behandlingsvejledningen og vores indstilling tékiidsstatus, nar vi sammenholder
behandlingsvejledninger med behandlingspriser.

Det er en kendt problemstilling, at lsegemiddelprisekan veere forskellige i henholdsvis primeer- og
sekundaersektoren. Det kan medfgre, at det laegelnsdae patienten er pAbegyndt behandling med pa
sygehuset pga. laveste behandlingspris i sekunkinse, er dyrere i primeersektoren. Vi mener, at
denne problemstilling er vigtig og bar adressegesm muligt Igses via andre kanaler end
l;egemidlernes tilskudsstatus.

Vores indstillinger er ikke behandlingsvejledninger

Det anfares i et hgringssvar, at vi i de senet@éanvendt generelt tilskud til at signalere tat e
leegemiddel bgr anvendes som 1. valg og genereisideret tilskud til at signalere, at et laegemiddel
har en mere tilbagetrukket position. Det anfgrefrésat generelt tilskud til en reekke FGA dertan
medfgre signalforvirring, samt at FGA i stigendefang vil blive anvendt som 1. valg.

Vi vil gerne understrege, at vores indstillinger @agemidlers tilskudsstatiske er
behandlingsvejledninger. Derimod tager vi, som b®si ovenfor, udgangspunkt i eksisterende
behandlingsvejledninger, nar vi vurderer et leegeeiiltilskudsstatus og om det opfylder kriterierne

! http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2014/hossiray-om-tilskudsstatus-for-antipsykotisk-medicipa
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for generelt tilskud. Nar vi indstiller et leegeméddil generelt tilskud, er det et udtryk for, at v
vurderer, at det pageeldende laeagemiddel opfyldeariaine for generelt tilskud, og det er ikke
ngdvendigvis et udtryk for, at vi mener, at det &gwendes som 1. valg.

| situationen med fortsat generelt tilskud til eekke FGA er vi ikke bekymrede for en stigende
anvendelse som 1. valg, da vi har tillid til, ag&me kun ordinerer et FGA i de tilfeelde, hvor eletiet
mest hensigtsmaessige behandlingsvalg. En sadasipuille ogsa veere i strid med RADS
behandlingsvejledningen.

Forestaende patentudlgb
Flere parter anfarer, at patentet pa aripiprazaitamligber, hvorefter man kan forvente prisfaldt D
anfgres, at det ikke er hensigtsmaessigt med fleskaidsaendringer kort efter hinanden.

Nar vi vurderer, om et leegemiddels pris star iraeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi,
forholder vi os til laegemidlets pris pa det tidsktmvor vi foretager vurderingen. Vi kan saleddei
tage hgjde for eventuelle fremtidige priseendrinBertil kommer, at man ikke kan forudsige
prisudviklingen efter et patentudlgb. Vi anbefadrSundhedsstyrelsen fglger prisudviklingen og
foretager ad hoc revurderinger, hvis der opstandjag herfor.

Levomepromazin

En part er uenig i vores indstilling til, at tilskaet til levomepromazin bgr bortfalde. Der udtrykke.a.
bekymring for, om det er hensigtsmaessigt eller ghali skifte behandling for de patienter, der
behandles hermed.

Vi mener fortsat, at tilskuddet til levomepromabmr bortfalde med den begrundelse, der er fremfart
vores indstilling, nemlig at behandlingsprisen gjelne end for chlorprothixen samt at det i den
Nationale Rekommandationsliste er anfart, at leyanor@azin giver risiko for udtalt og langvarig
sedation, risiko for kardiovaskuleert kollaps oglaoiinergt syndrom, specielt hos seldre (s. 151
indstillingen). Vi mener, at hovedparten af de @ater der i dag behandles med levomepromazin, og
hvor laegen vurderer, der fortsat er behov for bdliag med et antipsykotikum, vil kunne skifte
behandling til chlorprothixen. For gvrige patientédsegen om ngdvendigt kunne sgge om
enkelttilskud.

Melperon

En part anfarer, at vi fejlagtigt klassificerer pelon som et hgjdosis FGA, men at det nu officielt
klassificeres som et atypisk antipsykotikum. Pageandvidere uenig i vores vurdering af, at mealper
ikke har en plads i psykiatrien, pa grund af endetagtig bivirkningsprofil. Endelig finder partéike,
at der er redegijort for hvordan behandlingsprisdreesgnet.

Det er korrekt, at melperon i produktresumeet etattrsom et atypisk antipsykotikum, og vi har som
folge heraf sendret klassificering og omtale i vanesstilling. Det medfgrer dog ikke aendring i vores
indstilling om, at tilskuddet til melperon bgr biattle. Vi bemaerker i den sammenhaeng, at
begrundelserkke er en ufordelagtig bivirkningsprofil for melperdigesom at baggrunden, for at
melperon ikke er rekommanderet i den Nationale Rekandationsliste, heller ikke er
bivirkningsprofilen, men derimod tvivisom eller netginge antipsykotisk effekt. | forhold til beragg

af behandlingsprisen, er det i begrundelsesafsnitidstillingen (s. 15) beskrevet, at det er gjat fra

de doseringer ved angstdeempende behandling, déeetidligere har vaeret angivet pa pro.medicin.dk

Ziprasidon
| et hgringssvar anfgres det, at ziprasidon i depoulering bar bibeholde generelt tilskud.
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Ziprasidon findes imidlertid ikke i depotformuleger, kun som kapsler, oral suspension og
injektionsveeske (ikke depot).

Chlorprothixen

En part er uforstdende overfor, at vi anbefaletstargenerelt tilskud til chlorprothixen, da anveiseén
bar begraenses, idet chlorprothixen har mange liwviger, og der er ringe dokumentation for
angstdeempende effekt.

Vi er enige i, at anvendelse af antipsykotiske l@dier som uspecifikt angstdeempende bgr begraenses
mest muligt. | visse situationer kan anvendelsenvdere hensigtsmaessig, herunder som p.n.-ordination
hos urolige patienter med uspecifik psykotisk aniges hvem benzodiazepiner er kontraindiceret
(poga. paradokseffekt eller misbruy).har i indstillingen preeciseret, at vi udelukkenaenviser til
behandling af uspecifik psykotisk angst. Vi er opksemme pa, at chlorprothixen ikke er godkendt til
behandling heraf, men fra vores kliniske hverdagvharfaring for, at anvendelsen kan veere
hensigtsmeessig og ngdvendig. Derfor mener vi fprésahlorprothixen opfylder kriterierne for

generelt tilskud og bgr bevare generelt tilskud.

Olanzapin depotinjektionsveeske

| et hgringssvar anfgres det, at tilskudsklaustdeolanzapin depotinjektionsvaeske i praksis vil
medfgre, at en patient skal have afprgvet en FGbtilgektionsvaeske inden olanzapin
depotinjektionsvaeske kan anvendes.

Dette har ikke veeret hensigten med den foreslals#tadsklausul. Begrundelsen for den foreslaede
tilskudsklausul for olanzapin depotinjektionsveeskél.a., at dette lsegemiddel er dyrere end dg@vri
SGA depotinjektionsvaesker og kraever observatiggaiénten i mindst 3 timer efter administration
pga. risiko for overdosering. Derfor bar der kuwvegi tilskud til olanzapin depotinjektionsveeske shvi
patienten ikke kan behandles med de gvrige SGAtuhggktionsveesker. For at undga misforstaelser
har vi preeciseret dette i tilskudsklausulen fonaépin depotinjektionsvaeske, der nu lyder sadan:
"Vedligeholdelsesbehandling af patienter med pggkettilstande, hvor oral behandling ikke kan
gennemfgres og hvor billigere antipsykotisk 2. gatiens depotinjektionsvaeske har vist sig
utilstreekkelig eller ikke tolereres eller aktuéttiigere velbehandlede patienter, for hvem detrefte
leegens samlede kliniske vurdering af patientenkiglsy tilstand vil veere uhensigtsmeaessigt at beteand|
med eller skifte til billigere antipsykotisk depaektionsvaeske.”

Kriterier for enkelttilskud
En part opfordrer til, at der opstilles vejlederkaierier for enkelttilskud til de laeegemidler, hvar
indstiller, at det generelle tilskud bgr bortfalde.

Vi forventer, at det vil dreje sig om fa patientaer vil skulle sages om enkelttilskud for, idetfidste
af de pageeldende laegemidler kun anvendes i begreenfang. Vi mener ikke, det pa forhand er
muligt at specificere hvilke patienter, der bgr @deerettiget til enkelttilskud. | en ansggning om
enkelttilskud skal behandlingsvalget begrundegeigskal herunder oplyses, hvilke andre
antipsykotiske leegemidler der tidligere er fordagftandling med.

Praktiske aspekter
En part mener, at laegernes IT-systemer bgr kunestere laegerne om et laeegemiddels tilskudsstatus,
og at der ikke bar kunne foretages en ordinatidenuat laegen har taget stilling til tilskudsspgréiat
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Vi er enige i, at det er vigtigt med integrationtisdkudsstatus og tilskudsklausuler i laegernes
ordinationssystemer, og det mest hensigtsmeesdigéer vores opfattelse veere at indbygge en aktiv
stillingtagen til klausulerne ved ordination af lagdler med generelt klausuleret tilskud. Vi hagdo
ingen direkte indflydelse pa, hvordan leegernesyiStesner opbygges.

Det foreslas endvidere, at markeringen af om eiemiadpfylder betingelserne for klausuleret tilskud
skal registreres i det Centrale Tilskuds RegisIaiR.

Vurdering af dette forslag er udenfor vores kompetemrade.

Ikrafttreedelse

Flere parter anfgrer, at tidspunktet for ikrafttedsd af sendringerne i tilskudsstatus bgr vargesl itid,
sa der kan tages stilling til den fremtidige beHhiagd

Safremt Sundhedsstyrelsen veelger at falge voresiliimy, opfordrer vi til, at der tages hgjde hurf
forbindelse med fastseettelse af ikrafttreedelsgsiiulget.



