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Att.: Evidens, Uddannelse og Beredskab

KL’s hegringssvar til tillzeg for de NKR pa alkoholomradet

KL har modtaget ovennaevnte tilleeg til de eksisterende NKR pa alkohol-
omradet.

Tilleegget sammenholder virkningen af forskellige farmakologiske preepa-
raters indbyrdes effekt.

KL har ikke nogen bemeerkninger til tillaegget.

Med venlig hilsen
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Dansk Selskab for
Gastroenterologi og Hepatologi

NKR-sekretariatet

Hvidovre 22. december 2016

Hgringssvar vedrgrende "Tillaeg til den nationale kliniske retningslinje for
behandling af alkoholafhaengighed”.

Sammenfatning

Det er positivt at Sundhedsstyrelsen har taget initiativ til en tredje supplerende klinisk retningslinje for
behandling af alkoholafhaengighed. Denne gang handler retningslinjen specifikt om farmakologisk
behandling med det formal at give anbefalinger for valget mellem de 4 laegemidler som supplement til
samtalebehandling. Svagheden ved denne retningslinje som for de gvrige retningslinjer om
alkoholbehandling er at den foreliggende dokumentation er ringe og dermed bliver anbefalingerne ogsa
meget svage. | dette tilleeg fremstar anbefalingerne ikke tilstraekkeligt klare til at danne grundlag for et
klart valg mellem de forskellige laegemidler. Herudover er hvert spgrgsmal afgraenset og med risiko for at
det bliver en begraensning, at der er en risiko for at man for eksempel ender med at de behandlinger man
undersgger eller kombinationer heraf ikke afspejler den kliniske hverdag, hvor retningslinjerne skal
anvendes. Det er i den aktuelle rapport illustreret af at 3 af de stillede fokuserede spgrgsmal helt udgar.

De to centrale spgrgsmal i retningslinjen er fokuseret pa spgrgsmal 1 og 2 og den samlede konklusion: at
man bgr overveje Acamprosat behandling som supplement til samtalebehandling til afhangige patienter,
der har et gnske om afholdenhed, og man bgr overveje Naltrexon til patienter der gnsker reduktion af
alkoholforbruget fremfor afholdenhed, udsagn som er velkendte.

Ved en meget restriktiv tilgang til opstilling af de spgrgsmal, der skal behandles risikerer man, at man ikke
far behandlet alle nuancer. Hvis man for eksempel gnsker at fa besvaret om en bestemt medicinsk
behandling virker ved en bestemt tilstand kan man komme i det problem, at man far begraenset
spgrgsmalet til at gaelde bestemte udfald eller end points, eller at besvarelsen kun geelder i bestemte
situationer for eksempel hvis medicinen gives samtidig med en anden specifik form for behandling.
Herudover risikerer man, at der kun vil veere studier som besvarer det specifikke snaevre spgrgsmal
hvorimod man far sorteret en raekke - i gvrigt fagligt rigtig gode studier - fra i vurderingen. Derved kan
besvarelsen komme til at fremsta som om denne eller hin behandling ikke har nogen virkning.

Der inddrages udelukkende randomiserede undersggelser i vurderingen og dermed mister man viden om
dette omrade, for eksempel fra studier der handler om preaediktive faktorer for god versus darlig effekt.



Pa mange omrader findes der meget omfattende og gennemarbejdede bade nationale og internationale
kliniske retningslinjer for eksempel de engelske NICE guidelines, som kunne anbefales at have vaeret
medinddraget.

Arbejdsgruppens sammensatning
Da tillzegget alene handler om farmakologisk behandling, undrer det at kun to af 5
arbejdsgruppemedlemmer var lzeger.

Udvzelgelsen af Fokuserede spgrgsmal (PICO spgrgsmal)

Spgrgsmalene er fra starten af udgaet fra IRF (Institut for Rationel Farmakoterapi) som arbejder for at
fremme rationel farmakoterapi og forbedre uhensigtsmaessige ordinationsvaner gennem afbalanceret
information om den leegemiddelbehandling, som giver den stgrste effekt, de feerreste og mindst alvorlige
bivirkninger til den lavest mulige behandlingspris. Dette er en helt anerledes indfaldsvinkel end den der
saedvanligvis er baggrunden for udvaelgelse af de Nationale Kliniske Retningslinjer, hvor princippet er at
udvaelge spgrgsmal som har stor betydning for omradet i dette tilfaelde alkoholbehandlingen.

| den tidligere nationale retningslinje “National klinisk retningslinje for behandling af alkoholafhaengighed”
indgik spgrgsmal om Nalmefen samtidig med samtalebehandling versus samtalebehandling alene, men der
var ikke tale om p.n. behandling. De vaesentligste studier om Nalmefens effekt er foretaget som p.n.
behandling samtidig med samtalebehandling hos patienter som ikke havde afholdenhed som malsaetning
versus placebo behandling samtidig med samtalebehandling. Det havde for Nalmefens vedkommende
veeret relevant at sammenligne Nalmefens effekt som p.n. medicin med placebo. Det ville vaere en relevant
sammenligning for at fa en systematisk vurdering af om de signifikante effekter af Nalmefen der er pavist i
sadanne sammenligninger overhovedet er klinisk relevante og i hvilke situationer.

| rapporten kommer de fokuserede spgrgsmal i reekkefglgen spgrgsmal 1, 3,5, 2, 8, og 7 — det er
forvirrende. Fokuseret spgrgsmal 4, 6 og 9 indgar ikke i rapporten fordi det ikke giver mening at give
antabus til patienter som alene gnsker reduktion af forbruget.

Udvalgelsen af outcomes

Der er et stort fokus pa bivirkninger, som i de fleste tilfaelde er sma eller uden forskelle mellem de
sammenlignede grupper. For eksempel er der et separat outcome om sgvnlgshed som er szerdeles
praevalent hos patienter med afhaengighed fuldstaendig uafhaengigt af farmakologisk behandling.

Endvidere er uspecifikke gastrointestinale symptomer hyppige pga alkohol alene.

Der mangler reflektioner over om nogen af de potentielle bivirkninger som forekommer i hgj praevalens i
begge de sammenlignede grupper kunne skyldes grundsygdomme — alkoholproblemer eller relaterede
somatiske sygdomme. Der er stort fokus pa alkohol-antabus reaktionen som potentiel livsfarlig, men det er
meget sjeeldent forekommende. Den mest alvorlige bivirkning er den idiosynkratiske disulfiram-hepatit som
kan veere fatalt forlgbende - men mangler at blive naevnt. Der er ingen refleksioner over om psyko-sociale
interventioner som ogsa indgar i de fleste sammenligninger kan have bivirkninger, hvilket der er eksempler
pa. Der kunne gnskes en reflektion over den manglende systematik i opsamlingen af data herom i forhold
til den meget systematiske opsamling af bivirkningsdata pa det farmakologiske omrade.



Det synes ikke indgaet i arbejdsgruppens overvejelser i hvilke kliniske settings de forskellige studier er
foretaget — er de foretaget i USA elle Europa for eksempel? Det kan have stor betydning fordi
behandlingssystemerne er vidt forskellige og dermed pavirke effekten af randomiserede studier:
eksempelvis har mange studier med Naltrexon som fokus vaeret udfgrt i USA .

Pa vegne af bestyrelsen i DSGH

Inge Nordgaard-Lassen
Formand DSGH



Til Sundhedsstyrelsen

Barne- og Socialministeriet takker for muligheden for at komme med bemaerkninger til national klinisk
retningslinje for tillaeg til NKR for behandling af alkoholathaengighed.

Barne- og Socialministeriet har ingen bemeaerkninger.

Med venlig hilsen

Louise Ellemann

Fuldmaegtig

Lovkoordinering og Internationale Forhold, Jura
Mobil: + 45 2516 1204

Mail: lec@sim.dk

Bagrne- og Socialministeriet
Holmens Kanal 22

1060 Kgbenhavn K
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2. Januar 2017

Heringssvar fra Landsforeningen Leenken vedrgrende: NKR tillzeg alkohol

Landsforeningen Leenken henviser til hgringssvar afgivet til den eksisterende nationale kliniske
retningslinje om behandling af alkoholathaengighed fremsendt 16. december 2014,

| forhold til patientperspektivet finder Laenken det betryggende, at patienters veerdier og
praeferencer Igbende inddrages i behandlingsforlgbet. Vi undrer os dog over, at patientperspektivet
i dette tillaeg er repraesenteret via Danske Patienter, hvortil der ikke er tilknyttet en patientforening,
som varetager interesser for mennesker med alkoholproblemer og deres pargrende og bgrn.

Som interesseorganisation for mennesker med alkoholproblemer kunne vi gnske, at
Sundhedsstyrelsen havde henvendt sig til Laenken for at kommentere afgraensning og det faglige
indhold i retningslinjen fra et bruger/patientperspektiv.

| Leenkens frivillige foreninger har vi en lang tradition for at stgtte hinanden til et godt liv uden
alkohol. Mange af vores medlemmer er startet i behandling med antabus- disulfiram som
supplement til de strukturerede samtaler og er fortsat med stptte fra ligesindede i de sociale
faellesskaber i Laenken efter endt behandling.

Laenken tilbyder saledes et eftervaern til mennesker med alkoholproblemer, og vi er overbeviste
om, at vores indsats mindsker tilbagefald for vores brugere og medlemmer. Vi gnsker os, at der
kommer lige sa meget fokus pa at male effekter af sociale feellesskaber og livsstilseendringer- nye
venner og nye vaner- som der er pa farmakologisk behandling.

Fra Leenken har vi kun kommentarer til tillaegget i forhold til disulfiram versus andre produkter til
alkoholafhaengige personer, som gnsker lengerevarende afholdenhed (spgrgsmal 3 og 5).

Vi noteres os fgrst og fremmest, at "Kvaliteten af bade de kritiske og de vigtige outcome var samlet
set meget lav grundet risiko for bias, inkonsistente resultater og upraecise effektestimater.”

Derfor synes vi, at der er et meget spinkelt grundlag for selv en svag anbefaling.

Leenken er en landsdzekkende brugerstyret organisation, som repraasenterer mennesker med alkoholproblemer, deres pargrende og bagrn. Vi stgtter
sociale fallesskaber som led | forebyggelse af alkoholproblemer. Laenken er uafhaengig af partipolitiske, religigse eller erhvervsmaessige interesser.
Alle aktiviteter foregar | et alkoholfrit miljg. Der kreeves ikke afholdslafte.



Fra et patientperspektiv er disulfiram et let middel at anvende, da det kan doseres til to gange om
ugen og ikke skal indtages dagligt. Det tager som regel lang tid at arbejde sig ud af et
alkoholathaengighed, og derfor er der behov for indsatser, som kan fortsaette ogsa efter at den
professionelle behandling er ophgrt.

| forhold til at stgtte mennesker med alkoholproblemer til et godt liv uden alkohol er disulfiram
nemt at administrere. Det er meget vigtigt for Laenkens frivillige medlemmer, som kan tilbyde
fortsat hjaelp, nadr den professionelle samtalebehandling ophgrer.

Endelig kan vi henvise til vores hgringssvar fra 2016 til medicintilskudsnaevnet, hvor vi anbefaler, at
tilskuddet til disulfiram forhgjes, sdledes at preeparatet er gratis for brugerne, da flere af vores
medlemmer og brugere ikke har overskud til at afseette ressourcer til medicin. | disse tilfaelde ville
et gratis praeparat veere en klar fordel i kampen mod alkoholafhangighed.

Vi haber, at Sundhedsstyrelsen vil tage Landsforeningen Leenkens kommentarer til efterretning i
udformningen af det endelige tilleeg.

Venlig hilsen

Pa vegne af Lis Isdal,
Formand,
Landsforeningen Laenken

Pernille Cauchi
Organisationskonsulent
22206777
pc@laenken.dk
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Fokus pa implementering skal sikre kvaliteten af alkoholbehandlingen

Hgringssvar: Tillaeg til den Nationale Kliniske Retningslinje for behandling af alkoholafhaengig-
hed

Alkohol & Samfund kvitterer hermed for tillzegget til National klinisk retningslinje om alkohol-
afhaengighed, hvis indhold vi bakker fuldsteendigt op om.

Dette vil forhabentlig ggre behandlerens beslutningsgrundlag for valg af praeparater lettere og
mere forankret i evidenshierarkiet. Den egentlige effekt af den nationale kliniske retningslinje,
der danner baggrund for tillaegget, er det store potentiale for at forbedre behandlingen.

Hvis patienterne skal fa udbytte af retningslinjen, har det afggrende betydning, at kommuner,
regioner og behandlingssteder implementerer retningslinjen. Alkohol & Samfund vil ggre vores
til, at dette sker via bl.a. alkopedia.dk

Seerligt forventer Alkohol & Samfund, at sundhedsvaesenet som helhed anvender retningslinjen
og at akkrediteringen af savel hospitaler som praksissektoren indarbejder retningslinjen.

Samtidig peger Alkohol & Samfund pa3, at Socialtilsynsmodellen bgr integreres med Sundheds-
styrelsens tilsyn med behandlingsstederne for at skabe sammenhang i anvendelsen af ret-
ningslinjerne til kvalitetssikring af behandlingsstederne. Dette vil desuden mindske bureaukra-
tiet og vaere ressourcebesparende for behandlingsstederne.

Med venlig hilsen

Peter Konow

Direktgr

Alkohol & Samfund Drejervej 15, 5. 2400 Kgbenhavn NV TIf. 35293090 info@alkohologsamfund.dk
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Sundhedsstyrelsen
Evidens, Uddannelse og beredskab

Hgringssvar vedr. Sundhedsstyrelsens tillaeg til den nationale kliniske ret-
ningslinje for behandling af alkoholafhaengighed

Leegemiddelstyrelsen takker for muligheden for at kommentere p& Sundhedssty-
relsens tillaeg til den nationale kliniske retningslinje for behandling af alkoholaf-
haengighed.

Medicintilskudsnaevnet og Leegemiddelstyrelsen revurderede i 2015 tilskudsstatus
for laegemidler mod alkoholafheengighed. | dette arbejde var NKR for behandling af
alkoholafhaengighed den primaere reference, og vores gnske var i sa hgj grad som
muligt at stgtte op om anbefalingerne i den nationale kliniske retningslinje. Vi har
derfor med stor interesse leest udkastet til tilleegget, som giver anbefalinger til val-
get mellem de fire godkendte laegemidler til behandling ved alkoholafthaengighed -
alle givet som supplement til samtaleterapi.

Det fremgar af udkastet, at der er tale om et tillaeg, der dermed ikke erstatter nogle
af anbefalingerne fra den eksisterende NKR. | forhold til valget mellem acamprosat
og naltrexon er der i tillaegget en svag anbefaling for at overveje behandling med
enten naltrexon eller acamprosat, som et supplement til den strukturerede samta-
lebehandling, til personer som gnsker laengerevarende afholdenhed og en svag
anbefaling for at overveje behandling med naltrexon frem for acamprosat, som et
supplement til den strukturerede samtalebehandling, til personer som gnsker re-
duktion i alkoholforbrug.

I den eksisterende NKR er der en steerk anbefaling for at tilbyde acamprosat som
supplement til samtalebehandling til alkoholafhaengige og en svag anbefaling for at
overveje at tilbyde naltrexon som supplement til samtalebehandling til alkoholaf-
heengige. Det er desuden anfgrt, at naltrexon ikke synes at have effekt pa opnael-
se af afholdenhed pa leengere sigt.

Vi finder, at disse forskellige anbefalinger kan forekomme modstridende og uklare.
Vi er opmaerksomme p3, at de ikke besvarer de samme spgrgsmal, men mener, at
det er vigtigt, at der er overensstemmelse mellem anbefalingerne i henholdsvis den
eksisterende NKR og i tilleegget.

Vi opfordrer derfor Sundhedsstyrelsen til at sikre, at anbefalingerne i henholdsvis
den eksisterende NKR og i tillaegget er klare og entydige. Vi mener ikke, det er
hensigtsmaessigt med bade den oprindelige NKR og et selvstaendigt tillaag men
savner en samlet vurdering af leegemidlerne. Dette for at ggre anbefalingerne sa
anvendelige i den kliniske hverdag som muligt.

Med venlig hilsen

. Ol A,

Karen Kolenda
Sektionsleder

2. januar 2017
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