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Horingsnotat: Den Nationale Rekommandationsliste for farmakologisk be-
handling af angst

IRF i1 Sundhedsstyrelsen har udarbejdet et baggrundsnotat for farmakologisk behandling af angst. Bag-
grundsnotatet er en del af Den Nationale Rekommandationsliste. Baggrundsnotatet har veret i bred of-
fentlig hering i perioden 14. juli 2020 til 21. august 2020.

IRF i Sundhedsstyrelsen har modtaget 7 heringssvar fra nedenstaende parter listet i alfabetisk raekke-
folge:

e Danmarks Farmaceutiske Selskab

e Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)
e Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

e Region Hovedstaden

e Region Midtjylland

e Region Sjlland

e Region Syddanmark

Det er positivt, at faglige selskaber, offentlige myndigheder, interesseorganisationer og andre har gen-
nemgéet og prioriteret at afgive heringsvar til baggrundsnotatet. IRF har forholdt sig til alle de ind-
komne heringssvar, og foretaget justeringer pa den baggrund. Dette notat opsummerer hovedlinjerne i
haringssvarene og de foretagne justeringer i baggrundsnotatet som folge af de indkomne bemeerknin-
ger. De enkelte horingssvar og dette sammenfattende notat er offentliggjort pa
https://www.sst.dk/da/Viden/Laegemidler/Anbefalinger/Den-Nationale-Rekommandationsliste-
NRL_/Farmakologisk-behandling-af-angsttilstande

Flere heringsparter har stillet spergsmal til kategoriseringen af samtlige SSRI-leegemidler, som havende
QTc-forleengende effekt. Som konsekvens heraf, opfordrer Sundhedsstyrelsen til, at der optages EKG
forud for opstart af behandling med SSRI. Dette sker med henvisning til Sundhedsstyrelsens Vejledning
om behandling af voksne med antidepressive laegemidler. Specialistgruppen er af den opfattelse, at QTc
ved SSRI er underbelyst, og det er specialistgruppens vurdering, at QTc-forleengelse ikke kan udelukkes
for nogle af SSRI-leegemiddelstofferne. Det er specialistgruppen vurdering, at det ikke er muligt at rang-
ordne de enkelt SSRI, men specialistgruppen vurderer, at risikoen for forleenget QT-interval potentielt
stiger ved @gning af dosis samt ved tilstedevaerelse af risikofaktorer som hjertesygdom og samtidig brug
af legemidler med kendt QTc-forlengende effekt. Under “forsigtighed” refereres laegemidlernes pro-
duktresumeer, hvor der er knyttet kontraindikationer til citalopram og escitalopram.




I forleengelse af det foregaende har en enkelt heringspart har gjort opmerksom pa det uhensigtsmaessige
forhold, at baggrundsnotatet ikke stemmes overens med andre nationale produkter, som fx vejledning
udarbejdet af Dansk Cardiologisk Selskab og Dansk Psykiatrisk Selskab fra 2011 vedrerende leegemid-
ler med risiko for pro-arytmi. Sundhedsstyrelsen medgiver, at konsensus og ensretning af nationale pro-
dukter ville vaere enskverdigt. Dette kraever dog en koordination for opdatering pa tvers, og afklaring
af hierarkier af anbefalinger og implementeringspligt. NRL for angsttilstande bygger pa den seneste
tilgeengelige evidens og er dermed det nyeste nationale produkt pr. september 2020. Dansk Cardiologisk
Selskab og Dansk Psykiatrisk Selskab har i hegringsprocessen varet gjort opmarksom herpa.

Flere heringsparter gor opmerksom pa, at forsigtighed og kontraindikation ved duloxetin og velafaxin
skal afstemmes med oplysninger anfert i legemidlernes produktresumeer. Dette er tilrettet, og tilsva-
rende under gennemgang af benzodiazepiner.

Flere heringsparter pointerer, at specialistgruppens erfaringer og vurderinger i visse tilfaelde vejer tungt.
Ved evidensgennemgangen stod det klart, at evidensgrundlaget for anxiolytika generelt er begraenset
grundet fa og eldre studie med et begrenset antal inkluderede patienter. Alle anxiolytika som gennem-
gés 1 baggrundsnotatet har vaeret markedsfort i Danmark gennem adskillige ar og en betragtelig klinisk
erfaring med disse legemidler er opbygget, og herunder ogsé blandt specialistgruppens medlemmer.
Denne kliniske erfaring stemmer ikke negdvendigvis overens med den begreensede evidens.

En enkelt heringspart stiller spergsmal ved evidensgennemgang af alprazolam under kategorien af ”an-
dre/uspecificeredeangstilstande” idet alprazolam i henhold til produktresume (ogsa) er godkendt til be-
handling af panikangst. Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at opstart og behandling med benzodiaze-
piner pa eget initiativ i almen praksis skal vaere kortvarigt og i henhold til Vejledning om ordination af
athengighedsskabende leegemidler. Anvendelsen af alprazolam til panikangst vurderes at vare specia-

listbehandling og vil streekke sig over langere tid, hvorfor alprazolam ikke gennemgas under panikangst
m/u agorafobi.

En enkelt heringspart gor opmerksom pa, at gennemgangen af ’forebyggelse af tilbagefald” under ge-
neraliseret angst refererer til en overordnet OR fra en metaanalyse gaeldende for alle angsttilstande og
alle anxiolytika. Den refererede OR er den bedste evidens som kunne fremdrages, og der gares i evi-
densgangen opmaerksom pa, at den refererede overordnede OR skal leeses med forbehold.

En enkelt heringspart undrer sig over, at duloxetin er rekommanderet pé trods af haemning af CYP2D6,
mens paroxetin under SSRI er rekommanderet med forbehold, bl.a. grundet heemning af CYP2D6. De
respektive argumenter for hvorledes et leegemiddel rekommanderes har gyldighed inden for de enkelte
leegemiddelgrupper og i sammenligningen mellem leegemidlerne i disse grupper. Duloxetin sammenstil-
les séledes med venlafaxin i gruppen af SNRI-l&gemidler. CYP2D6-heemningen af duloxetin indgar
saledes i en samlet vurdering af duloxetin i forhold til venlafaxin, hvor de to legemiddelstoffer findes
ligeveerdige. Bl.a. legges der vaegt pé, at duloxetin har faerre seponeringssymptomer end venlafaxin.

En enkelt heringspart har gjort opmarksom pa det uhensigtsmeessige forhold, at ikke alle SSRI/SNRI
er medtaget i evidensgennemgangen af de respektive primere angsttilstande. Dette beror pé legemid-
lernes godkendte indikationer — fx er sertralin i Danmark ikke godkendt til behandling af generaliseret
angst, og det uagtet at der findes evidens for sertralins effekt i behandlingen af generaliseret angst. Pro-
blematikken adresseres i en kommende ménedsbladsartikel.



