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Sundhedsstyrelsen
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2300 Kgbenhavn S

Forslag til indstilling

Ad hoc revurdering af tilskudsstatus for lsegemidlermod alkoholafhaengighed

Baggrund

Sundhedsstyrelsen har anmodet Medicintilskudsna@mett revurdere tilskudsstatus for leegemidler i
ATC-gruppe NO7BB (midler mod alkoholafhaengighe®i)ag A er en grafisk oversigt over leegemid-
delstofferne.

Denne indstilling omfatter alle leegemidler med ioldhaf indholdsstoffer i ATC-gruppe NO7BB, der er
godkendt til markedsfaring i Danmark, og som ezrdilar veeret markedsfert per 25. maj 2015.

Vores indstilling omfatter samtlige leegemiddelforpstyrker og pakningsstarrelser af de pagaeldende
leegemidler.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne med agpvaf hvilke lsegemidler, der er omfat-
tet af denne revurdering, de godkendte indikatidmede pageeldende laegemidler, udleverings-
gruppe, geeldende tilskudsstatus, arligt forbruginé 2010-2014amt antal ansggninger om enkelt-
tilskud, hvor dette er relevant.

Bilag C er en oversigt over laeegemiddelstofferne- og fomaened angivelse af behandlingspriser.

Indstilling til fremtidig tilskudsstatus
Vi indstiller fglgende til Sundhedsstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

disulfiram (NO7BB01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af lseegemiddelstoffet

acamprosat (NO7BB03)

aendrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud¢iherelt klausuleret tilskud med klausulen
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Supplement til samtalebehandling hos alkoholafhgengler gnsker afholdenhed.

3.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

naltrexon (NO7BB04)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generdtutlls

4.
Leegemidler med indhold af lsegemiddelstoffet

nalmefen (NO7BBO05)

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generdtutills

Revurderingsforlgb

Medicintilskudsnaevnet drgftede pa made den 24.s2a15 den ny kliniske retningslinje for behand-
ling af alkoholafhaengighed (1), og anbefalede der&undhedsstyrelsen at starte en ad hoc revurde-
ring af leegemidler til behandling af alkoholafhagigad (ATC-gruppe NO7BB).

Sundhedsstyrelsen orienterede den 6. maj 2015 ggesinmeside om, at styrelsen ville indlede ad hoc
revurdering af tilskudsstatus for lsegemidler tihaedling af alkoholafhaengighed.

Medicintilskudsnaevnet har drgftet tilskudsstatuddegemidler mod alkoholafhaengighed pa sit mgde
den 19. maj 2015.

Overordnede synspunkter

Alkoholafheengighed er en sygdom med store konselerdor den enkelte, dennes nsermeste om-
gangskreds og samfundet som helhed. Da omfangetdend er i stgrrelsesordenen 140.000 alkoholaf-
heengige (2) er det uhyre vigtigt, at behandlindealkoholafheengighed er velorganiseret, sdledes at
hver patient tilbydes den for den enkelte mestaglé behandling.

Samtaleterapi for den alkoholafheengige og denmesiéaer grundstenen i behandlingen, men der er de
seneste ar desuden kommet flere nye laegemidleapéedet, der i nogle tilfeelde kan vaere et godt sup-
plement til samtalebehandling. Pa trods af de ggadigheder inden for farmakologisk behandling ses

ikke et gget forbrug af leegemidler til behandlimgl&koholathaengighed (3).

Den Nationale Kliniske Retningslinje for BehandliajAlkoholafhaengighed (1) har til formal at hgjne
og ensarte kvaliteten af den specialiserede alketaindling i Danmark, savel farmakologisk som ikke
farmakologisk. Vi gnsker med denne indstilling aemfitidig tilskudsstatus for laeegemidler til behand-
ling af alkoholafhaengighed at stgtte op om anb@aline i den Nationale Kliniske Retningslinje for
Behandling af Alkoholafheengighed, i den udstreekieger muligt i forhold til medicintilskudsbe-
kendtggrelsens kriterier for medicintilskud (4).

Begrundelser
De behandlingspriser, der naevnes nedenfor, ermeegesnitligt laveste behandlingspriser per dggn jf.
bilag C.
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Ad 1

Leegemidler med indhold af disulfiram

Der er i den Nationale Kliniske Retningslinje emgwanbefaling imod rutinemaessigt at anvende disul-
firam mod alkoholafhaengighed, da kvaliteten af emien for behandling med disulfiram i kombination
med struktureret samtalebehandling frem for stmat samtalebehandling alene samlet set er meget
lav. Det anfgres dog, at "Man kan overveje at gitgailfiram til alkoholafheengige, som selv gnsker de
eller oplever, at det har effekt under forudseet@ih@t de alkoholafhaengige er velorienterede ok vi
ning og bivirkninger” (1).

Den daglige behandlingspris for disulfiram er 4333 kr.

Det er vores kliniske erfaring, at disulfiram, d¢@r en hel anden virkningsmekanisme end de gvri-
ge leegemidler, kan veere en ngdvendig medicin til, ¥ortvarigt brug i situationer, hvor patienten
enten selv gnsker afholdenhed, eller, hvor det afgrende betydning, at patienten ikke indtager
alkohol (fx far operation eller undersggelser). &ailing med disulfiram kan saledes veere et nad-
vendigt led i en stagrre behandlingsstrategi modlatkafhaengighed og sammenholdt med den lave
pris i forhold til andre laegemidler til behandliafjalkoholafhaengighed indstiller vi, at disulfiram
bibeholder generelt tilskud uden klausulering.

Ad 2

Leegemidler med indhold af acamprosat

Den Nationale Kliniske Retningslinje har en staarkefaling for at tilbyde acamprosat som supplement
til samtalebehandling til alkoholafhaengige, primeégersoner, der gnsker afholdenhed frem for kedu
tion i forbruget. Det anfgres dog, at kvalitetereeitlensen samlet set er lav, men der lsegges \&eat p
acamprosat synes at vaere forbundet med forholtsbisirkninger sammenlignet med andre lsegemid-
ler til behandling af alkoholafheengighed, og alig®Ibivirkninger forekommer meget sjeeldent (1).

Den daglige behandlingspris for acamprosat er 1kr,.88

Vi gnsker at stgtte op om den steerke anbefalileg idationale Kliniske Retningslinje, og vi inds#ill
derfor, at acamprosat til trods for en relativ pg$ aendrer tilskudsstatus fra ikke generelt titskl
generelt klausuleret tilskud med klausulen "Sup@etiil samtalebehandling hos alkoholafhaengige,
der gnsker afholdenhed”.

Ad 3

Laegemidler med indhold af naltrexon

Den Nationale Kliniske Retningslinje har en svabefaling for at tilbyde naltrexon som supplemeint ti
samtalebehandling til alkoholafhaengige. Der ergadens for, at naltrexon — sammen med samtalete-
rapi — kan nedseaette alkoholindtaget hos alkoholadiige, der gnsker at reducere deres alkoholforbrug,
men ikke har afholdenhed som malsaetning. Naltresyaes ikke at have effekt pa opnaelse af afhol-
denhed pa laengere sigt og er endvidere forbundétmekninger (1).

Den daglige behandlingspris for naltrexon er 1&#46
Vi mener, at naltrexon pa grund af risikoen foritkiminger kun bgr anvendes som supplement til sam-

taleterapi til alkoholafhaengige, nar behandling meaimprosat ikke er mulig. Vi indstiller derfot, a
naltrexon fortsat ikke bgr have generelt eller gelb&lausuleret tilskud, men at der kan sgges pm e
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kelttilskud til personer, der ikke kan anvende agarsat som supplement til samtalebehandling, og som
har effekt af behandlingen.

Ad 4

Laegemidler med indhold af nalmefen

Den Nationale Kliniske Retningslinje har en svagefaling imod rutinemeaessigt at anvende nalmefen
til alkoholafhaengige. Der er ikke evidens for, alnmefen sammen med struktureret samtalebehandling
mindsker frafald eller gger sandsynligheden foolfanhed sammenlignet med struktureret samtalebe-
handling alene, og det er uklart, om nalmefen kadvirke til at nedsaette alkoholindtaget. Kvalme,
sgvnforstyrrelser og svimmelhed er almindeligt kmmmende bivirkninger ved nalmefen.

Den daglige behandlingspris for nalmefen er 39599 k

Vi mener, at nalmefen pa grund af risikoen for tkininger samt den svage evidens for en gunstidseffe
kun bgr anvendes som supplement til samtalebelmgneltier ngje overvejelser, og hvis den alkoholaf-
haengige har forsggt nonfarmakologisk og anden fesiogisk behandling uden tilstraekkelig effekt, og
der er pavist effekt af behandling med nalmefentisbignmed samtaleterapi i en specialiseret alkohol-
behandlingsinstitution. Derfor, og sammenholdt rded hgije pris, indstiller vi, at nalmefen fortddta

bar have generelt eller generelt klausuleret tdskaen at der kan sgges om enkelttilskud i de famiee
ganske seerlige tilfeelde, hvor nalmefen kan havgas i behandlingen som supplement til samtalebe-
handling.

Afsluttende bemaerkninger

Vi forventer, at disse medicintilskudsaendringerkuihne stgtte og supplere den Nationale Kliniske
Retningslinje og medvirke til en mere rationel bedlang af alkoholafheengige, end det er tilfeeldet i
dag.

Safremt Sundhedsstyrelsen veelger at falge voresiliimdy, opfordrer vi til, at Sundhedsstyrelsegier
forbruget af de af revurderingen omfattede lsegesmidl

Pa naevnets vegne

7 ;
U A o~
Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Grafisk oversigt af 1. juni 2015 over ATC-gruppeB, midler mod alkoholafheengighed.

B. Oversigt af 1. juni 2015 over ATC-gruppe NO7BB, tardnod alkoholafhaengighed med angi-
velse af hvilke leegemidler, der er omfattet af derevurdering, de godkendte indikationer, ud-
leveringsgruppe, geeldende tilskudsstatus og ddigtug i arene 2010-2014.

C. Prisoversigt af 1. juni 2015 over ATC-gruppe NO7Bldler mod alkoholafheengighed.
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Laegemidler i ATC-gruppe NO7BB, Midler mod alkoholahaengighed

Laesevejledning til skemaer nedenfor

Laegemidler: Det eller de laegemidler, med indholdetfpagaeldende indholdsstof, der er omfattet
af denne revurdering af tilskudsstatus for leegesniaiod alkoholafhaengighed.

Revurderingen omfatter som udgangspunkt alle stygggpakningsstarrelser af det enkelte lsege-
middel, som er eller har veeret markedsfart perafermaj 2015, med mindre andet er angivet.

Godkendt indikation: En sammenskrivning af den eller de godkendtekatiiner for de pagaelden-
de laegemidler, jf. de geeldende produktresumeaidankelte laeegemidlerl

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udhkengsgrupper "A”, "B” etc.
fremgar af § 63 i bekendtgarelse om recepter rir.a88@len 23. april 202

Tilskudsstatus: Leegemidlets geeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra lsegeraldthtistikregister, jf. www.medstat.dk,
og omfatter patienter i primaersektoren.

Enkelttilskud: Oplysninger om antallet af ansggninger om erikgdtid og bevillingsprocent.

NO7BB0O1 DISULFIRAM
Laegemidler Antabus brusetabletter
Godkendt indikation Alkoholisme.
Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Generelt tilskud
Forbrug 2010: 23.476
(antal personer i behand- | 2011: 22.337
ling) 2012: 21.188

2013: 18.317

2014: 18.230
Enkelttilskud -

L http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?idt315
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NO7BB03

ACAMPROSAT

Leegemidler

Campral enterotabletter

Godkendt indikation

Reduktion af tilbagefaldsrisikos alkoholafhaengige patienter i
kombination med ikke-farmakologisk (psykosocialhaedling.

Udleveringsgruppe B
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2010: 1.850
(antal personer i behand- | 2011: 1.961
ling) 2012: 1.988
2013: 2.136
2014: 1.638

Enkelttilskud

2013: 428 ansggninger, 410 bevi(d#%)
2014: 285 ansggninger, 276 bevilget (97%)

NO7BB04

NALTREXON

Laegemidler

Adepend filmovertrukne tabletter
Naltrexon "Accord" filmovertrukne tabletter
Naltrexon "AOP" filmovertrukne tabletter
Naltrexone "POA Pharma" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Anvendes til supplerende behagdom led i et omfattende be-
handlingsprogram, der indbefatter psykologisk raaligig:
» for afgiftede patienter, som har veeret afheengigeafider
» il stgttebehandling af abstinenser ved alkoholafiighed.

Udleveringsgruppe A
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2010: 143
(antal personer i behand- | 2011: 226
ling) 2012: 331
2013: 428
2014: 416

Enkelttilskud

2013:150 ansggninger, 142 bevilg&e4d
2014: 99 ansggninger, 92 bevilget (93%)

NO7BBO05

NALMEFEN

Laegemidler

Selincro filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Til reduktion af alkoholforbretghos voksne alkoholafhaengige peé
enter, som har et stort alkoholforbrug (DrinkingRLevel (DRL))
uden fysiske abstinenssymptomer, og som ikke kraebtikkelig
afrusning.

Selincro bgr kun ordineres sammen med Igbende peglal statte,

ti-
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der fokuserer pa at fremme overholdelsen af behagati og pa at
reducere alkoholforbruget.Selincro bgr kun ordiadilepatienter,
som fortsat har et stort alkoholforbrug to ugeesetten farste

vurdering.

Udleveringsgruppe A

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2010: -

(antal personer i behand- | 2011: -

ling) 2012: -
2013: 743 (Markedsfgret: 30.09.2013)
2014: 921

Enkelttilskud

2013: 54 ansggninger, 0 bevilget (0%)
2014: 159 ansggninger, 5 bevilget (3%)
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Prisoversigt for midler mod alkoholafhaengighed (NO7 BB)

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede lseegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, ber egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 15/3 - 2015 til 25/5 - 2015)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis (mg) 4.lseg emiddel- 5. Styrke(r) (mg) b. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris

per dagn (kr.)

NO7BB Midler mod alkoholafhaengighed

NO7BB0O1 [Disulfiram 200 ! Brusetabletter 200 4,77 4,77
(Antabus®) 600 - 800 x2 peruge 200 /400 4,77 | 9,33 4,03 5,33

NO7BB03 [Acamprosat 1998 2 Enterotabletter 333 2,98 17,88
(Campral®)

NO7BB04 ([Naltrexon 50 ! Filmovertrukne tabl. 50 10,46 10,46
(Adepend®)

NO7BB05 [Nalmefen 18 - 8 Filmovertrukne tabl. 18 39,99 39,99
(Selincro®)

Noter/forklaringer:

1 Doseres 1 gang dagligt

2 Doseres 3 gange dagligt

3 Doseres 1-2 timer far forventet alkoholindtag. Maksimalt én tablet dagligt




