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fikt for epilepsipatienter. Endvidere onskes op-
lyst, hvorledes ministeren forestiller sig kravene
tilrettelagt anderledes end efter den nuveerende
praksis, og hvorvidt ministeren vil sikre inddra-
gelse af forngden ekspertise fra Dansk Epilepsi-
selskab- samt Dansk Epilepsiforening ved ud-
formningen af eventuelle nye retningslinjer?

Svar:

Som det fremgar af besvarelsen af spargsmal
27, har Leegemiddelstyrelsen planlagt en revur-
dering af visse leegemidlers bioakvivalens, her-
under epilepsimidlernes, i overensstemmelse

med den fremtidige, snevrere vurdering. Dette -

vil eventuelt indebare, at nogle legemidler
fremover ikke lengere vil skulle grupperes i
samme substitutionsgruppe, og at ansggning om
forhgjet tilskud derfor ikke er relevant. P4 nuvee-
rende tidspunkt er det derfor ikke muligt at ud-
dybe, hvad kravene til forhgjet tilskud vil blive
fremover.

Hertil kommer, at det efter styrelsens opfattel-
se er ngdvendigt at indsamle en vis erfaring via
de indkomne ansggninger inden for de specifik-
ke patientgrupper til supplering af den erfaring,
der allerede er indsamlet gennem arene med ad-
ministration af denne-ordning. Néar dette grund-
lag er tilvejebragt, vil det efter styrelsens opfat-
telse ikke i sig selv vaere sarlig tidskraevende at
fastseette eventuelle lempeligere krav til anseg-
ninger om forhgjet tilskud for specifikke patlent-
grupper, herunder epilepsipatienter.

For sé vidt angar inddragelse af ekstern eks-
pertise fra Dansk Epilepsiselskab samt Dansk
Epilepsiforening kan det oplyses, at Legemid-
delstyrelsen jeevnligt har behov for at rddsperge
videnskabelige selskaber i forskellige spargsmal
om tilskud, herunder ved fastsettelse af kriterier
for enkelttilskud, jf. besvarelsen af spergsmal
44, Det samme vil gore sig geeldende i forbindel-

se med fastsattelse af krav til ydelse af forhojet
tilskud til specifikke patientgrupper.

Sporgsmal 40:

Ministeren skriver i sit svar pa spergsmal 21
at Leegemiddelstyrelsen har til hensigt i fremtl-
den at forlange, at godkendelse af epilepsimidler
med henvisning til biozkvivalens kun kan finde
sted, hvis forskellen mellem kopi- og original-
preeparatet falder inden for en graense pa 90-110
pet. Mener ministeren, at dette vil garantere, at

epilepsipatienter ikke vil opleve anfald som fel-
ge af preeparatskift?

Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse af sporgs-
malet indhentet folgende udtalelse i Leegemid-
delstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig: -

»Ved at anvende de anferte snaevre kriterier
for bioakvivalens minimeres patienternes sand-
synlighed for anfald ved praeparatskift mest mu-
ligt. Epilepsipatienter kan alle opleve anfald,
ogsa selvom de ikke skifter preeparat. Dette skyl-
des dels variation i sygdommen, men kan ogsé
skyldes den naturlige variation i den meengde af
leegemiddelet, som optages fra patienternes tarm
fra dag til dag. Der vil altsa altid vacre en varia-
tion i blodets indhold af leegemiddel fra dag til
dag, som i enkelttilfeelde kan medfere en gget ri-
siko for anfald. Nedszttes gransen for godken-
delse af kopimedicin til epilepsipatienter til de
anforte 90-110 pct., vil den variation, som op-
traeder ved skift fra et praeparat til et andet, veere
mindre end den variation, som kan optreede fra
dag til dag med det samme praeparat. Man kan
séledes ikke garantere 100 pct. frihed for anfald,
men man kan garantere, at risikoen for anfald
som felge af praeparatskift ikke er storre end den
risiko, der dagligt labes.«

Sporgsmal 42:

Mener ministeren, at legerne har mulighed for
at forudse, hvilke epilepsipatienter der har risiko
for anfald ved praeparatskift, siden der ikke laeg-
ges op til en generel undtagelse fra substitution
for epilepsipreparater? :

Svar:

Jeg til brug for min besvarelse af spergsmalet
indhentet folgende udtalelse i Lagemiddelsty-
relsen, hvortil jeg kan henholde mig;:

»Selv under forudsatning af, at patienterne er
optimalt behandlet — dvs. fir den rigtige medicin
i den rigtige dosis hver dag — og at patienterne
efterlever leegens ordination 100 pct., har leegen
ingen mulighed for at forudsige, hvilke patienter
der vil opleve enkelte anfald trods behandlingen.
Denne manglende forudsigelighed gaelder bade
ved fast behandling med det samme praeparat og
ved skift mellem forskellige kopier indeholden-
de det samme aktive leegemiddel. En generel



