Trygdeetaten Kontrollordningen for bl resept. Dok. ref:

Kontroll av legers forskrivning av Neurontin og Versjon: 1.0.0
Kontroll av legers Gabapentin, refusjonspunkt 7e. Dato: 08.02.2006
forskrivning pé blé resept Kontroll 3/2004 Side: 1 av 10

Kontrollordningen for bla resept
Rapport om kontroll av legers forskrivning av

Neurontin og Gabapentin,
refusjonspunkt 7e

Epilepsia og andre organiske hjernesykdommer
7e) Andre antiepileptika, registrert som farmasoytiske spesialpreparater

Utskrevet: 22.06.06



Trygdeetaten Kontrollordningen for bl resept. Dok. ref:

Kontroll av legers forskrivning av Neurontin og Versjon: 1.0.0
Kontroll av legers Gabapentin, refusjonspunkt 7e. Dato: 08.02.2006
forskrivning pé blé resept Kontroll 3/2004 Side: 2av 10

SAMMENDRAG

Formélet med blareseptkontrollene er & bidra til bedre etterlevelse av blareseptordningen etter
folketrygdloven §5-14 Forskrift om stonad til dekning av utgifter til viktige legemidler og spesielt
medisinsk utstyr, jfr §9. For & oppna dette er det utviklet en metode for & kontrollere legenes
forskrivning pa blé resept, og til 4 oke legenes forstielse for ordningen og regelverket. Mélet med
kontrollene er a kontrollere etterlevelse av blareseptforskriften, og ikke legenes medisinske
vurdering.

Metode

Kontrollstrategien er basert pa vurdering av risiko. P& bakgrunn av mistanke om feil forskrivning
og hoye omsetningstall, ble det bestemt & gjennomfere kontroll pd refusjonspunkt 7e 1
sykdomslista. Kontrollen er begrenset til legemidlene Neurontin og Gabapentin. De to
legemidlene har flere indikasjoner som er relevante for bruk enn de som faller inn under
blareseptordningen, og dette gjor denne kontrollen spesiell. Kontrollen hadde som formal &
kartlegge feil ved legenes forskrivning pa refusjonspunkt 7e. I § 5-14 jfr. §9 pa punkt 7e star
refusjonsvilkar for pliktmessig dekning.

Det ble plukket ut 217 resepter for kontroll. Etter utplukket av resepter ble rekvirerende lege
tilskrevet for innhenting av journalopplysninger. Reseptene ble kontrollert mot innsendte
journalopplysninger og vurdering ble gjort for hver forskrivning. Det er farmasgyter som
gjennomgar reseptene, eventuelt i samrad med radgivende lege. Etter kontrollen ble legen tilsendt
et brev som inneholdt konklusjonen trukket pa bakgrunn av den aktuelle legens resept(er).

Resultater av kontrollen

Resultater fra kontrollen viser at 1 64% av tilfellene er vilkdrene for forskrivning pa bla resept ikke
oppfylt. Det betyr at det ikke var diagnosen epilepsi som var bakgrunn for forskrivningen av
Neurontin eller Gabapentin pa bla resept. I de aller fleste tilfellene var det forskrevet pa bla resept
behandling mot ulike typer smerter, som ikke dannet grunnlag for refusjon. Det fremgar av
innsendt dokumentasjon at legene i enkelte tilfeller mener de kan forskrive de aktuelle preparatene
pa bla resept (jfr.§ 9 pkt. 7e), hvis de kan sannsynliggjere at smertene skyldes en hjernesykdom.
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1. INNLEDNING

Formaélet med blareseptkontrollen er & bidra til riktig forskrivning og bedre etterlevelse av
blareseptforskriften etter folketrygdloven § 5-14, under § 9 Sykdomsliste og legemiddelgrupper.
Kontrollstrategien er basert pd vurdering av risiko. Hvilke punkter som skal kontrolleres er basert
pa mistanke om feil forskrivningspraksis, hoye omsetningstall og om det er kontrollerbare kriterier
knyttet til legemidlene og refusjonspunktet.

Malet med kontrollene er & kontrollere etterlevelse av blareseptforskriften, og ikke legenes
medisinske vurdering.

1.1 Bakgrunn for kontroll

En risikovurdering ligger til grunn for at det ble valgt & gjennomfere kontrollen pa refusjonspunkt
7e “Epilepsia og andre organiske hjernesykdomer”. Det ble tatt utgangspunkt i sannsynlighet for
feil forskrivning samt kontrollerbarhet av refusjonskriterier. Kontrollen hadde som hensikt a
kartlegge feil ved legers forskrivning pa det aktuelle refusjonspunkt.

1.1.1 Tilgrensende diagnose

I kontrollen ble det vurdert at det var stor sannsynlighet for feil bruk av refusjonsordningen da
Neurontin og Gabapentin har flere indikasjoner som er relevante for bruk enn de som faller inn
under blareseptordningen. Neurontin er kun godkjent forskrevet pa bl resept nir diagnosen er
epilepsi, men er ogsa relevant til bruk i smertebehandling. Flere tilbakemeldinger fra bl.a. apotek
og trygdeetatens legemiddelkontor har vist at disse preparatene forskrives pa bla resept mot
smerter. Postherpetisk neuralgi er behandling av smerter, og diagnosen anses ikke & vere omfattet
av sykdomslisten pé refusjonspunkt 7e.

1.1.2 Omsetningstall

Som nevnt ovenfor er haye omsetningstall ett av kriteriene for hvilke kontroller som skal
gjennomfores. I risikovurderingen ble det tatt inn ogsa salget av antiepileptika, som belep seg til 1
underkant av 700 mill kroner 1 2004 (AUP). Gabapentin har ekt salget 1 definerte degndoser med
30% fra 2000 til 2004.
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2. METODE

Metoden som ble brukt for gjennomfering av kontrollene skal bidra til bedre etterlevelse av
blareseptforskriften. Kontrollen er basert pa tilfeldig utvalg av resepter hvor resepter er plukket ut
fra innsendte apotekoppgjer. Kontrollene blir initiert pd nasjonalt niva, men gjennomfores
regionalt'. Det kontrolleres resepter fra hver region, i denne kontrollen totalt 217 resepter.

Etter utplukket av resepter, ble rekvirerende lege tilskrevet for innhenting av journalopplysninger.
Selve kontrollen bestir av en gjennomgang av resept mot journal for & kunne fastsla om
regelverket er fulgt. Det er farmasoyter som gjennomgér reseptene. Man vurderer om de enkelte
forskrivningene oppfyller kriterier for refusjon etter blareseptordningen, eventuelt i samrad med
radgivende lege.

Dokumentasjon pa journalferingen av forskrivningen skal hjelpe oss & se hvilken diagnose som 1a
til grunn for denne forskrivningen. Reseptene ble kontrollert mot innsendte journalopplysninger,
og konklusjon ble trukket for hver resept. Legen ble tilsendt et brev som inneholdt konklusjonen
trukket ut fra hans/hennes resept(er).

2.1 Refusjonsvilkirene og kontrollpunkter

Aktuell oppgjersperiode for kontroll 3/2004 for refusjonspunkt 7e var april 2004. 1 §5-14
Forskrift om stonad til dekning av utgifter til viktige legemidler og spesielt medisinsk utstyr, jfr §9
finnes kriteriene for refusjon péd punkt 7e:

e Epilepsia og andre organiske hjernesykdommer (pkt 7).

e Visse andre antiepileptica, registrert som farmaseytiske spesialpreparater (pkt 7e)

e Pasienter med langvarig behandling, minst 3 maneder

2.1.1 Diagnose

Epilepsia er diagnosen for at behandlingen kommer inn under sykdomspunktet, og for at det skal
kunne gis refusjon. Det var kun kontrollert om vilkarene for refusjon etter § 9 punkt 7e 1
blareseptforskriften er til stede. Det ble ikke tatt stilling til om preparatet kunne vert dekket pa
andre punkter under § 9, eller etter individuell seknad etter § 10 a eller § 2. Hvis det sgkes om
individuell refusjon ma forskrivende lege vise til denne hjemmelen pa resepten, eventuelt skrive at
det er sendt seknad til trygdekontoret.

Ved forskrivning av Neurontin eller Gabapentin pa punkt 7e kan det dermed ikke gis refusjon etter
§ 9 for andre diagnoser enn epilepsi. I denne kontrollen er det kun vurdert om vilkarene for
refusjon etter § 9 1 blareseptforskriften er til stede.

Hvis det ikke er forhdndsgodkjent refusjon etter denne hjemmelen, er det mulig & seke individuell
refusjon etter § 10 a eller § 2. Eventuelt kan pasienten soke bidrag etter § 5-22.

! Kontrollene utfores av trygdeetatens 6 regionale oppgjorsenheter. Geografisk tilsvarer regionene helseregionene,
med unntak av Oslo som er en egen region.
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2.2. Utplukkskriteria

Oppgjersperioden for denne kontrollen er april 2004. Resepter der det var rekvirert folgende
legemidler pé refusjonspunkt 7e ble plukket ut:

Legemidler » Neurontin
» Gabapentin

2.3 Innhenting av dokumentasjon
Ved innhenting av dokumentasjon ble det presisert at man ensket utskrift fra journal som viste
folgende punkter:

e Journalfering av den aktuelle forskrivningen

e Diagnose(r) som var bakgrunn for forskrivningen
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3. RESULTATER OG DISKUSJON

I kontrollen var det plukket ut 217 resepter for oppgjersperioden april 2004, og det ble kontrollert
om refusjonsvilkarene var opptylt ved forskrivning av legemidlene pa bla resept.

3.1 Etterlevelse av regelverket

Som det framgér av diagram 3.1, var vilkdrene ikke oppfylt i hele 64% av de kontrollerte
reseptene. Det betyr at det ikke var diagnosen epilepsi som var bakgrunn for forskrivningen av
Neurontin eller Gabapentin pa bla resept. I de aller fleste tilfellene var det forskrevet pd blé resept
behandling mot ulike typer smerter, som ikke danner grunnlag for refusjon. Det fremgar av
innsendt dokumentasjon at legene i enkelte tilfeller mener de kan forskrive de aktuelle preparatene
pa blé resept (jfr.§ 9 pkt. 7e), hvis de kan sannsynliggjere at smertene skyldes en hjernesykdom. I
denne kontrollen har vi vurdert at slike tilfeller ikke er innenfor regelverket.

I kun 12% av sakene var vilkarene oppfylt. I 5% av tilfellene var grunnlaget for refusjon ikke
dokumentert. I disse sakene har legen sendt inn journalopplysninger, men den innsendte
dokumentasjonen var ikke tilstrekkelig til at det kunne konkluderes om vilkarene for refusjon var
oppfylt eller ikke. For 5% av sakene fikk vi brev fra legen, uten at det inneholder kopi av relevante
journalopplysninger. I disse tilfellene var det i utgangspunktet ikke mulig & avgjere om vilkdrene
for refusjon var oppfylt. Men 1 3 tilfeller (1%) innremmet legen selv at kriteriene for refusjon ikke
var tilstede.

Punkt 7e- Neurontin og Gabapentin

14 % 12%

O Vilkarene er oppfylt -
12%

B Vilkarene er ikke
oppfylt - 64%

5%
5%
O Mangelfulle journal

opplysninger - 5%
OBrev - 5%

B Ikke svar - 5%

64 %

Diagram 3.1. Resultater fra kontroll 3 pa refusjonspunkt 7e
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3.2 Type brudd pa regelverket

Diagram 3.1 viser fordeling pa type brudd pé regelverket. Det framgar at det er flest tilfeller hvor
diagnosen som er bakgrunn for forskrivningen ikke har godkjent indikasjon for preparatet eller er
omfattet av § 9 punkt 7e. Dette er behandling som kan vere medisinsk relevant selv om
preparatene ikke har det som godkjent indikasjon.

Det er 9 tilfeller hvor diagnosen er en godkjent indikasjon for preparatet, men ikke er omfattet av
punkt 7e. Eksempler pa slike diagnoser kan vare symptomatisk behandling av postherpetisk
neuralgi (smerte). Slik behandling er ikke godkjent for refusjon etter blareseptordningen.

Det er 15 tilfeller hvor diagnosen som er bakgrunn for forskrivningen er omfattet av
sykdomslisten, men sykdommen faller ikke under punkt 7e. Eksempler pa dette er punkt 22
trigeminusneuralgi, punkt 36 migrene og clusterhodepine, og punkt 18 psykiske lidelser av
alvorlig og langvarig karakter. Det er ikke tillatt & forskrive Neurontin eller Gabapentin pa disse
sykdomspunktene i dag, da preparatene ikke har refusjon ved noen av sykdommene.

For en del av disse tilfellene kunne det vaert relevant at legen hadde sekt om individuell refusjon
etter § 10 a 1 blareseptforskriften. For refusjon etter § 10 a stilles det ikke nedvendigvis krav til at
preparatet har bruksomradet som godkjent indikasjon. Men det ma finnes tilstrekkelig
dokumentasjon for effekt av preparatet ved omsekte diagnose.

Type brudd (N=142)

100
80
60 -
40
20 | g &

I >
0 - |

O Diagnose verken godkjent indikasjon for preparatet eller omfattet av pkt 7e
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| Diagnose godkjent indikasjon for preparatet, men ikke omfattet av pkt 7e
O Diagnose omfattet av sykdomsliste, men ikke godkjent indikasjon for preparatet
O Diagnose omfattet av pkt 7e, men ikke godkjent indikasjon for preparatet

B Pasient har epilepsi, men oppstart av Neurontin pga andre diagnoser

O Lege innrgmmer brudd i brev

Diagram 3.2. Ulike typer brudd pd refusjonsvilkdrene

3.3 Innsendt dokumentasjon

Tabell 3.3 viser at for 81% av sakene ble det sendt inn dokumentasjon fra legen 1 form av
journalopplysninger slik at det kunne konkluderes. For 5% av sakene fikk vi brev fra legen, uten at
det inneholdt kopi av relevante journalopplysninger, slik at det ikke kunne konkluderes om

Utskrevet: 22.06.06



Trygdeetaten Kontrollordningen for bl resept. Dok. ref:

Kontroll av legers forskrivning av Neurontin og Versjon: 1.0.0
Kontroll av legers Gabapentin, refusjonspunkt 7e. Dato: 08.02.2006
forskrivning pé blé resept Kontroll 3/2004 Side: 9av 10

vilkérene for refusjon var oppfylt eller ikke. Og i 14% av sakene var det ikke mottatt svar fra
legen.

Antall resepter Prosent
Journalutskrift innsendt 175 81
Brev 11 5
Verken brev eller journalutskrift 31 14

Tabell 3.3. Respons pa foresporsel om innsending av journalopplysninger i kontroll 3/2004
(N=217).

1 5% av sakene sendte legen inn utilstrekkelige journalopplysninger, slik at det ikke kunne trekkes
en konkusjon 1 saken.
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4. OPPSUMMERING

Kontroll 3/2004 pa refusjonspunkt 7e Epilepsia og andre organiske hjernesykdommer, ble
gjennomfort for oppgjersperioden april 2004. Denne kontrollen var begrenset til punkt 7e, og to
legemidler Neurontin og Gabapentin. De to legemidlene har flere indikasjoner som er relevante
for bruk enn de som faller inn under blareseptordningen, og dette gjor denne kontrollen spesiell.
Kontrollen hadde som formal & kartlegge feil ved legenes forskrivning pé refusjonspunkt 7e.

Resultater fra kontrollen viser brudd pa regelverket i en hoy andel (64%) av de kontrollerte
reseptene. Det betyr at det ikke var diagnosen epilepsi som var bakgrunn for forskrivningen av
Neurontin eller Gabapentin pa bla resept. I de aller fleste brudd-tilfellene var preparatet forskrevet
pa bla resept som behandling mot ulike typer smerter, som ikke har dannet grunnlag for refusjon.

[ kun 12% av forskrivningene var det tilstrekkelig dokumentert at vilkarene for forskrivning pé bla
resept var oppfylt. I de resterende tilfellene ble det ikke sendt inn tilstrekkelig dokumentasjon fra
legen til at vi kunne sla fast om vilkarene for refusjon var oppfylt eller ikke.

4.1 Tiltak

a.) Overfor Statens legemiddelverk og Helse- og omsorgsdepartementet

Det framgar av innsendt dokumentasjon at legene i enkelte tilfeller mener de kan forskrive de
aktuelle preparatene pa bla resept (jfr.§ 9 pkt. 7e), hvis de kan sannsynliggjere at smertene skyldes
en hjernesykdom. Det kan eventuelt gjores en ny vurdering av om slik forskrivning kan sies &
vare innenfor regelverket, alternativt om det er rimelig at regelverket endres for & fange opp ogsa
disse tilfellene.

b.)
Erfaringer fra kontrollen viser at det er behov for a presisere overfor legene hvilke vilkir som ma
veare oppfylt for at Neurontin og Gabapentin kan forskrives pa blé resept.
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