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Keere Lone Ngrager Kristensen og Jutta Houmgller

Tak for jeres brev af 28. november 2005. Det fremgar, at skift mellem generiske substi-
tuerbare medicinske praeparater giver nogle epilepsipatienter store problemer. | peger i
den forbindelse pa, at det er et problem, at en patient kun kan fa beregnet tilskud pa
baggrund af prisen pa det billigste praeparat i en tilskudsgruppe. | mener i stedet, at en
person, der er velbehandlet pa et preeparat, skal have mulighed for at fa beregnet til-
skud af preeparatets fulde pris, uanset om det er en kopi eller en original, s& ugnskede
skift kan undgas. Sammen med jeres brev har | bl.a. vedlagt en liste med en kort ano-
nymiseret beskrivelse af nogle af de personer, der har kontaktet Dansk Epilepsifor-
eningen, siden patentet pa epilepsimedicinen Lamictal udlgb i foraret 2005.

Laegemiddelstyrelsen har overfor mig oplyst, at epilepsipatienter, som ellers er velbe-
handlede og tilsyneladende anfaldsfri, fra tid til anden oplever, at der opstar anfald,
selvom der ikke er foretaget nogen egendringer i deres medicinering. Mange forskellige
faktorer kan udlgse disse anfald. Det kan fx skyldes et aendret behov for medicin hos
patienten, darlig compliance eller forskellige udefrakommende pavirkninger. En mulig
udlgsende faktor kan fx vaere psykisk pres udlgst af utryghed fremkaldt af forkert rad-
givning om forskellen mellem kopimedicin og originalmedicin.

Som bekendt har Leegemiddelstyrelsen i foraret 2005 besluttet, at indsnaevre det ac-
ceptable bioaekvivalensinterval for godkendelse af substitution af epilepsimedicin fra
mellem 80 og 125 pct. til mellem 90 og 110 pct. Ved at nedsaette den acceptable
greense for bioaekvivalens for godkendelse af substitution til de anfgrte 90 til 110 pct.,
vil den variation, som optraeder ved patientens skift fra et leegemiddel til et andet lae-
gemiddel med samme aktive indholdsstof, ikke overstige den variation, som kan op-
treede fra dag til dag, nar samme patient tager samme laegemiddel.

Jeg kan oplyse, at Leegemiddelstyrelsen i sommeren 2005 — pa baggrund af de farste
maneders erfaring med de mange ansggninger om forhgjet tilskud efter indfarelsen af
de nye tilskudsregler den 1. april 2005 — bad Medicintilskudsnaevnet om en vurdering
af, hvordan praksis pa baggrund af deres kliniske erfaringer burde veere. | lyset af den
kendsgerning, at Leegemiddelstyrelsen havde valgt at indsnaevre graenserne for god-
kendelse af kopimedicin til substitution ved epilepsimidler, indstillede Medicintilskuds-
neevnet til Leegemiddelstyrelsen, at der ikke var fagligt beleeg for at undlade skift til
generika blot, fordi patienten tidligere havde veeret vanskelig at indstille til korrekt dosis.



Herefter eendrede Laegemiddelstyrelsen praksis, saledes at der nu bliver stillet krav
om, at patienten er forsggt behandlet med billigere generika pa markedet, farend der
kan bevilges forhgijet tilskud.

Laegemiddelstyrelsen bevilger saledes — pa baggrund af den store overensstemmelse
mellem generika og originalmedicin — som hovedregel ikke forhgjet tilskud til leegemid-
ler til patienter, herunder epilepsipatienter, som ikke har veeret behandlet med nogen af
de billigere generiske produkter pa markedet. Det er sdledes Leaegemiddelstyrelsens
opfattelse, at der ikke er nogen grund til at tro, at patienterne ved behandling med ko-
pipreeparater vil opleve forskel i effekt og bivirkninger i forhold til behandlingen med
originalpreeparaterne — heller ikke for patienter, som fx har veeret vanskelige at medici-
nere.

Leaegemiddelstyrelsen kreever som hovedregel, at der foretages malinger af serumkon-
centrationen af epilepsimidlet bade under behandling med generika og under behand-
ling med original, sdledes at det pa baggrund heraf kan afggres, om en oplevet forskel i
anfaldsmenster kan tilskrives forskelle i patientens optagelse af medicinen eller ma
tilskrives andre faktorer. Dette bar efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse ikke kun gg-
res af hensyn til ansggningen om forhgijet tilskud, men for at belyse patientens tilstand
med henblik pa at afklare, hvad der kan veere arsag til fornyede anfald.

| jeres henvendelse fremleegger | 14 sager fra foreningens telefonradgivning til pavis-
ning af det, som | kalder Leegemiddelstyrelsens "ekstremt strenge administration” af
reglerne for forhgijet tilskud.

Jeg finder imidlertid ikke, at de pageeldende sager umiddelbart kan benyttes til at bely-
se Laegemiddelstyrelsens praksis pa omradet. Jeg kan fx naevne, at leegen i 7 af de 14
konkrete sager slet ikke har ansggt Leegemiddelstyrelsen om forhgijet tilskud, samt at
neurologen i nogle af disse sager direkte har afvist at ansgge om forhgjet tilskud, da
vedkommende efter det oplyste ikke mener, at der er sammenhaeng mellem preeparat-
skift og de af patienten oplevede problemer.

Jeg kan oplyse, at det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at danske epilepsipatienter
er blevet ungdigt opskreemte med hensyn til brug af generiske laegemidler. Denne
uheldige situation kan ordningen med forhgjet tilskud ikke lgse. Her er der behov for, at
de behandlende lzeger — men ogsa Dansk Epilepsiforening — patager sig det ansvar at
indgyde patienterne tillid til de generiske produkter, hvis ladighed og effekt pa ingen
made kan betvivles pa sagligt grundlag.

Endelig kan jeg oplyse, at det fortsat er min opfattelse, at hverken epilepsipatienter
eller den offentlige sygesikring bgr betale mere end ngdvendigt for en ordineret lsege-
middelbehandling. P& denne baggrund finder jeg ikke, at der er behov for at introduce-
re seerlige undtagelsesregler om forhgijet tilskud for epilepsimedicin.

Med venlig hilsen

Lars Lgkke Rasmussen



