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Som det fremgår af min besvarelse af spørgs- 
mål 21, hvori jeg har kommenteret henvendelsen 
af 18. november 2004 fra Dansk Epilepsifor- 
ening, agter jeg derimod at anmode Lægemid- 
delstyrelsen om nærmere at vurdere kravene til 
ansøgninger om forhøjet tilskud for specifikke 
patientgrupper, herunder epilepsipatienter. 

Spørgsmål 11: 
Hvilke kriterier vil blive lagt til grund i Læge- 

middelstyrelsens sundhedsfaglige vurdering af 
ansøgninger om forhøjet tilskud? Vil alvorlige 
konsekvenser for patienters compliance ved 
præparatskift også indgå som et gyldigt kriteri- 
um for forhøjet tilskud? 

Svar: 

Jeg har til brug for min besvarelse af spørgs- 
målet indhentet følgende udtalelse i Lægemid- 
delstyrelsen: 

»Som det fremgår af bemærkningerne til lov- 
forslaget er regeringen opmærksom på, at der -  
på trods af, at lægemidler, som er grupperet i 
samme tilskudsgruppe, anses for at være fuld 
substituerbare -  i sjældne tilfælde kan forekom- 
me patienter, som ikke kan tåle det billigste sy- 
nonyme lægemiddel, eksempelvis på grund af 
allergi over for anvendte hjælpestoffer el.lign., 
og som derfor som udgangspunkt selv vil skulle 
betale differencen mellem det dyrere valgte læ- 
gemiddels salgspris og lægemidlets tilskudspris. 

Regeringen viderefører derfor med lovforsla- 
get bestemmelsen i den gældende sygesikrings- 
lovs § 7 d, stk. 11, i medfør af hvilken den be- 
handlende læge kan ansøge Lægemiddelstyrel- 
sen om forhøjet tilskud, således at patientens 
medicintilskud i disse tilfælde beregnes af læge- 
midlets salgspris. Afgørende for Lægemiddel- 
styrelsens bevilling af forhøjet tilskud er således, 
om det må anses for nødvendigt, at patienten be- 
handles med et specielt lægemiddel frem for an- 
dre billigere synonyme lægemidler. 

Ved introduktionen af referenceprissystemet i 
1993 lagde Lægemiddelstyrelsen -  efter anbefa- 
ling fra Medicintilskudsnævnet -  en forholdsvis 
restriktiv linje i administration af ansøgninger 
fra læger om forhøjet tilskud efter sygesikrings- 
lovens nuværende § 7 d, stk. 11. Dette afspejles 
i vejledningen på ansøgningsskemaet, som ly- 
der: 

»Det skal begrundes ved objektive fund, hvor- 
for det må anses for nødvendigt, at patienten be- 
handles specielt med dette lægemiddel i stedet 
for billigere synonyme lægemidler i samme til- 
skudsprisgruppe. Begrundelsen suppleres even- 
tuelt med udskrivningsbreve fra sygehusafdelin- 
ger og/eller speciallægeudtalelser til støtte for 
ansøgningen samt eventuel anden relevant doku- 
mentation. Det skal af redegørelsen fremgå, 
hvorfor ingen af de billigere lægemidler kan an- 
vendes.« 

Udgangspunktet i Lægemiddelstyrelsens 
praksis er således, at samtlige billigere syno- 
nym- eller parallelimporterede lægemidler skal 
have vist sig uanvendelige på grund af bivirknin- 
ger, manglende effekt eller andet og som hoved- 
regel i to forsøg. Dette krav sættes dog i relation 
til begrundelsen for ansøgningen -  herunder ka- 
rakteren og alvoren af eventuelle bivirkninger -  
og til en vis grad til antallet af markedsførte sy- 
nonym- og parallelimporterede lægemidler. Er 
en bivirkning alvorlig eller livstruende, skal pa- 
tienten naturligvis ikke forsøge andre, billigere 
ligeværdige produkter. 

For enkelte meget anvendte og dyre lægemid- 
ler, for hvilke der er markedsført mange (op til 
10) billigere synonyme lægemidler, har Læge- 
middelstyrelsen i praksis været lempeligere i 
sine krav, således at ikke alle de billigere syno- 
nyme lægemidler er krævet forsøgt, selv om de 
anførte bivirkninger ikke har været egentlig al- 
vorlige eller livstruende. Dette er ud fra den be- 
tragtning, at det ikke skønnes rimeligt, at en pa- 
tient, som i adskillige forsøg med de billigere læ- 
gemidler har reageret konsekvent med (i ansøg- 
ningen velbeskrevne) bivirkninger og gentagne 
gange har måttet kassere en del af det indkøbte, 
skal fortsætte med at afprøve yderligere en ræk- 
ke billigere produkter. 

Endelig kan der være ganske enkelte tilfælde, 
hvor det vil være umuligt eller meget vanskeligt 
for patienten at skifte til et måske anderledes ud- 
seende lægemiddel. Det kan fx dreje sig om, at 
patienten får mange forskellige slags lægemidler 
mod mange forskellige sygdomme, er dement 
etc. Hvis lægen i sådanne tilfælde kan dokumen- 
tere, at compliance alvorligt forringes ved skift 
til et synonymt lægemiddel med et andet navn 
eller et andet udseende, vil dette indgå i beslut- 
ningsgrundlaget ved behandling af ansøgninger 
om forhøjet tilskud. Der skal samtidig peges på, 


