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Sporgsmal S 4994:

"Vil ministeren veere villig til at overveje en justering af medicintilskudssy-
stemet for at mindske ulemperne for den mindre gruppe epileptikere, som
ikke kan tale hyppige kopiproduktskift, som dels skyldes ringere individuel
optagelse (bioaekvivalens), dels at apotekerne ikke har sikkerhed for i leen-
gere tid at kunne levere det samme kopiprodukt som er billigst i gruppen?”

Svar:

Med henvisning til min forelgbige besvarelse af 23. maj 2006 kan jeg oply-
se, at det fglger af sygesikringsloven, at Laegemiddelstyrelsen i ganske
seerlige tilfeelde efter ansagning fra den behandlende lzege kan bestemme,
at tilskuddet til et laegemiddel, der ordineres til en bestemt patient, skal be-
regnes pa grundlag af den af styrelsen udmeldte forbrugerpris pa et leege-
middel, selvom denne pris overstiger tilskudsprisen. Den pagaeldende per-
son bevilliges i sddanne tilfeelde et forhgjet tilskud af styrelsen. Epilepsimid-
ler er omfattet af denne dispensationsmulighed.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at det er muligt at blive tildelt forhgjet til-
skud til epilepsimidler, hvis fx blodprgvemalinger viser, at en darlig regule-
ret antiepileptisk behandling med stor sandsynlighed skyldes skift fra et
originalprodukt til et kopiprodukt.

Det er alene laegen, der ud fra sit kendskab til patientens sygehistorie
sammenholdt med resultater af blodpraver kan vurdere arsagen til en even-
tuel forveerring i en epilepsipatients tilstand. Denne vurdering kan laegen
bruge til at afgere, om der er grundlag for at sege Leegemiddelstyrelsen om
forhgjet tilskud samt fravaelge substitution pa apoteket.

Leegemiddelstyrelsen besluttede i maj 2005, at indsnsevre det acceptable
biozekvivalensinterval for godkendelse af substitution af epilepsimedicin fra
mellem 80 og 125 pct. til mellem 90 og 110 pct. Ved at nedseette den ac-
ceptable graense for biozekvivalens for godkendelse af substitution til de
anfagrte 90 til 110 pct., vil den variation, som optraeder ved patientens skift
fra et leegemiddel til et andet laegemiddel med samme aktive indholdsstof,
ikke overstige den variation, som kan optraede fra dag til dag, nar samme
patient tager samme laegemiddel. Leegemiddelstyrelsen har pa denne bag-
grund fundet, at der ikke er grundlag for at undtage epilepsipatienter fra
substitutionsordningen.



Det geelder for alle lzegemidler, herunder epilepsimidler, at apoteket i visse
tilfeelde ikke har et leegemiddel pa lager fx pa grund af leverancevanskelig-
heder. Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at langt hovedparten af de paknin-
ger, der midlertidigt ikke kan fas fra grossisten, kan apoteket fremskaffe
igen i lebet af f4 dage. Safremt en patient gnsker at veere helt sikker pa at
fa udleveret et bestemt laegemiddel pa apoteket, ber patienten derfor hen-
vende sig pa apoteket et par dage for, lsegemidlet er opbrugt. Patienten
kan pa denne made tage hgjde for, at der kan veere leveringstid.

Jeg kan i gvrigt oplyse, at Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet et udkast til
bekendtggrelse om Medicinpriser og leveringsforhold samt et notat med
forslag til initiativer, der skal medvirke til at forbedre leveranceforholdene pa
lzegemiddelmarkedet. Det er min forventning, at de foreslaede initiativer
kan traede i kraft hen over sommeren.

Det er min opfattelse, at hverken patienter, herunder epilepsipatienter, eller
den offentlige sygesikring ber betale mere end nagdvendigt for en ordineret
lzegemiddelbehandling. Pa baggrund af Laegemiddelstyrelsens beslutning
om at indsneevre det acceptable bioakvivalensinterval for godkendelse af
substitution af epilepsimedicin, finder jeg ikke, at der er behov for at justere
medicintilskudsreglerne.



