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SUNDHEDSSTYRELSEN
Rationel farmakoterapi

Decigatan (cytisin)

Preeparatanmeldelse

For personer, der er motiverede og gnsker nikotinopher,
bor Decigatan tilbydes til at understotte nikotinstop og
gerne i kombination med professionel stopradgivning.

IRF’s samlede vurdering

Sundhedsstyrelsen (Indsatser for Rationel Farmakoterapi, IRF) vurderer, at Decigatan kan
anvendes i kombination med professionel radgivning til at understotte nikotinopher. Deciga-
tan har tilsvarende effekt som Vareniclin (Champix), som i gjeblikket ikke er tilgeengelig pa det
danske marked. Decigatan er derfor pa nuvaerende tidspunkt det mest effektive leegemiddel
pa markedet til nikotinopheor.

Decigatan skal gives i veesentlig kortere tid end andre leegemidler til nikotinafveenning, og ri-
sikoen for alvorlige bivirkninger er ikke storre. Ved anvendelse af Decigatan skal man behand-
le ca. 15 personer for at opna et ekstra rygestop, mens man med den ovrige tilgsengelige
medicin til nikotinafvaenning skal behandle ca. 33-100 personer for at opna et ekstra rygestop.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at laegemidler til nikotinafvaenning kan bruges til afvaenning af
alle typer af tobaks- og nikotinprodukter, da nikotinabstinenser folger det samme meonster,
uanset hvilket nikotinprodukt afhaengigheden stammer fra.

Det er vores vurdering, at effekten af behandlingen star rimeligt i forhold til prisen, og at
borgere, der ansker behandlingen, tilbydes den. Behandling med Decigatan kan vaere dyrere
end alternativerne, men dette udlignes af den storre sandsynlighed for effekt og ofte lsengere
behandlingsperiode ved alternativerne.

Baggrund
Godkendt indikation

Decigatan er godkendt til rygestop og nedsaettelse af nikotintrang hos rygere, som ensker at hol-
de op med at ryge [1l.

Malet med behandling med Decigatan er permanent stop af brug af nikotinholdige produkter [1].

Virkningsmekanisme

Det aktive indholdsstof er cytisin, som er et naturlig forekommende plantealkaloid, der bla. findes

i guldregn [1]. Cytisin virker som en partiel agonist til den nikotinerge acetylcholin receptor. Sam-
menlignet med nikotin, binder cytisin steerkere til nikotinreceptorerne (primaert a 4 B 2 undertypen)
og stimulerer i mindre grad receptorerne. Netop den staerkere binding medferer, at cytisin over tid
udkonkurrerer nikotin i bindingen til receptoren og ved egen binding stimulerer ringere frigivelse af
neurotransmittere. Det antages, at cytisin pavirker den mekanisme i centralnervesystemet, der er
involveret i nikotinafhaengighed.
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Effekt

Decigatan er godkendt pa baggrund af over 40 ars klinisk erfaring i @steuropa med anvendelsen
af cytisin til rygestop. Der er derfor ikke henvisninger til kliniske studier i produktresumeet [1].

Effekten af leegemidler til rygeopher herunder cytisin er opgjort i en netvaerksmetaanalyse i et
systematisk Cochrane-review fra 2023 [2]. Reviewet inkluderede i alt 7 randomiserede kliniske
studier med cytisin, hvor i alt 3.848 personer blev behandlet med cytisin i 3 til 12 uger. | forhold
tilingen medicinsk behandling medferte cytisin, at flere kunne opretholde et rygestop med en
odds-ratio pa 2,21 (95% trovaerdighedsinterval (TI): 1,66 til 2,97). | absolutte tal svarer dette til, at
13 personer (95% TI: 10 til 18 personer) kan forblive rygeabstinent efter 6-12 maneder behandling
for hver 100 personer, der behandles, mens kun 6 kan forblive rygeabstinent uden medicinsk
behandling svarende til en forskel pa 7 personer. Det vil sige, man skal behandle 15 personer for
at sikre et ekstra rygestop. Cytisin havde en sammenlignelig effekt med Vareniclin (ikke aktuelt
tilgaengelig i Danmark), mens effekten var bedre end nikotinplastre og andre hurtigvirkende ni-
kotinpraeparater (for eksempel tyggegummi), bupropion og nortriptylin, hvor mellem 1 til 3 ekstra
personer per 100 behandlede forblev rygeabstinente.

Behandlingsvejledninger pa omradet

Kommunerne tilbyder radgivning om nikotinafvaenning til borgere, der ensker at stoppe med at
bruge nikotinprodukter. Vejledning om medicin til nikotinafvaenning indgar i radgivningen.

Henvisning til kommunens stopforleb kan ske enten via kommunens hjemmeside eller via Stop-
linien (80 31 31 31). Stoplinien tilbyder gratis radgivning til alle, der overvejer eller har besluttet at
komme ud af nikotinafhaengighed samt hjzelp til at finde et radgivningsforleb i borgerens kommune.

Overvejelser for behandling

Man bor sikre, at personen er motiveret til nikotinstop, da dette eger sandsynligheden for succes-
fuld nikotinafvaenning. Derudover bor der bade italesaettes og igangsaettes non-farmakologiske
tiltag sidelebende med den medicinske behandling for at opna bedst muligt resultat. Selvom
sandsynligheden for en succesfuld nikotinafvaenning stiger ved kombineret radgivning og medi-
cinsk behandling, vil anvendelse af Decigatan alene uden radgivning ege sandsynligheden for

et nikotinstop.

Det er vigtigt at afklare, om der er okonomiske barrierer for opstart af den medicinske behandling,
saerligt da Decigatan er forbundet med en stoerre udgift end de alternative behandlinger ved forste
receptindlesning. | nogle kommuner er det muligt af fa tilskud til behandlingen eller gratis behand-
ling. Det vil veere beskrevet pa sundhed.dk under den enkeltes kommunes sundhedstilbud [3].


https://www.sundhed.dk/
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Saerlige forhold ved laegemidlet

Selvom cytisin har vaeret markedsfort i mange ar i mange EU-lande, er laagemidlet stadig under-
lagt skaerpet indberetningspligt, dvs. alle mistaenkte bivirkninger skal indberettes, da leeagemidlet
ikke har vaeret markedsfert for i Danmark.

Dosis og administration

En komplet behandling med Decigatan varer 25 dage svarende til indholdet i en pakke med 100
styk [1]. Den daglige dosis reduceres lobende efter nedenstaende skema:

Behandlingsdage Anbefalet dosering Maks. daglig dosis
Fra den 1.tilden 3. dag 1 tablet hver anden time 6 tabletter
Fra den 4. tilden 12. dag 1 tablet hver 2,5 time 5 tabletter
Fra den 13. tilden 16. dag 1 tablet hver 3. time 4 tabletter
Fra den 17. tilden 20. dag 1 tablet hver 5. time 3 tabletter
Fra den 21. tilden 25. dag 1-2 tabletter om dagen 2 tabletter

Nikotinstoppet skal indtraede senest pa behandlingens femte dag. Brug af nikotinholdige produk-
ter ma ikke fortsaettes under behandlingen, da dette kan forvaerre bivirkningerne. Ved manglende
effekt af behandlingen skal behandlingen afbrydes og kan genoptages efter 2 til 3 maneder. Sa-
fremt borgeren far tilbagefald kort tid efter opher med Decigatan, kan man overveje at forsaette
behandlingen med 1-2 tabletter dagligt i op til 12 uger, da dette i et enkelt af de kliniske forseg ser
ud til at ege effekten [4]. Dette vil dog vaere off-label.

Bivirkninger

Da cytisin er en nikotinanalog, er kolinerge bivirkninger hyppige, men da cytisin erstatter nikotin,
kan nogle af bivirkninger ogsa skyldes rygeopharet. Meget almindelige bivirkninger til behandlin-
gen er a&ndret appetit, vaegtstigning, sevnproblemer, svimmelhed, hovedpine, takykardi, hyper-
tension, mundterhed, smagsaendringer, halsbrand, forstoppelse, udslast og myalgier [1]. Bivirknin-
gerne optraeder hyppigst i starten af behandlingen. | netvaerksmetaanalysen var der ikke en eget
forekomst af alvorlige bivirkninger ved cytisin behandling sammenlignet med ingen medicinsk
behandling [2].
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Interaktioner

Der er ikke foretaget regelrette interaktionsstudier med cytisin. Ifelge produktresumeet bor
behandlingen ikke anvendes sammen med antituberkulese midler, og da det er usikkert, om
der er interaktioner med systemiske hormonelle kontraceptiva, ber anden sekundaer praevention
anvendes.

Da tobaksrygning inducerer CYP1A2, er der oget risiko for bivirkninger til laagemidler, der omsaet-
tes af dette enzym ved rygestop. Det drejer sig bla. om clozapin.

Kontraindikationer og forsigtighed

Folgende er naevnt som kontraindikationer i produktresumeet [1]
- Ustabil angina

En historik med nyligt myokardieinfarkt

Klinisk signifikant dysrytmi

Et nyligt slagtilfaelde

Graviditet og amning

Ved opher af nikotinprodukter kan nedtrykthed ses, dog sjeeldent med selvmordstanker eller selv-
mordsforseg. Klinikere skal derfor vaere opmaerksomme pa mulig fremkomst af alvorlige neuro-
psykiatriske symptomer hos patienter, der prover at stoppe med at ryge med eller uden behandling.

Da cytisin udskilles uomdannet gennem nyrerne, bor det anvendes med forsigtig hos personer
med nedsat nyrefunktion og slet ikke hos personer med svaert nedsat nyrefunktion.

Begreenset viden

Da leegemidlet oprindelig blev godkendt i Bulgarien i 1960'erne, var kravene til dokumentati-

on for sikkerhed og effekt i saerlige patientpopulationer ikke sa store som i dag. Der er derfor
begraenset viden om dette blandt unge og eeldre over 65 ar, ligesom laagemidlet heller ikke er
undersogt systematisk hos personer med nedsat lever eller nyrefunktion. Der er heller ikke lavet
interaktionsstudier.

Patientpraeferencer og saerlige forhold

Den anbefalede behandlingsvarighed for Decigatan er noget kortere end de alternative medi-
cinske behandlinger, dog skal Decigatan tages noget oftere i starten af behandlingen end for
eksempel bupropion og depotplastrene.
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Pris og tilskud

Decigatan har, ligesom andre laagemidler til behandling af nikotinafhaengighed, ikke generelt
eller klausuleret tilskud.

Prisen for en fuld behandling pa 25 dage er aktuelt 1.490 kr. Det er vanskeligt direkte at sammen-
ligne denne pris med nikotinsubstitution, da disse ikke har en fast pris og ikke doseres fast men
afhaengig af effekt.

Den daglige pris for alternativerne vil som oftest vaere lavere, men dette udlignes over tid, da
behandlingsperioden ofte er 12-24 uger afhaengig af det pagaeldende produkt. Zyban er aktuelt
billigere end Decigatan, men hvis behandlingen straekker sig over mere end 7,5 uge er prisfor-
skellen beskeden.

Preeparatnavn Indholdsstof Tilskud ;:;:z;;:g Behandlingslaengde
Decigatan cytisin 1,5 mg nej 1.490 kr.! 25 dage

Zyban buproprion 125 mg nej 711,50 kr-1423 kr* = 7-9 uger

Nicorette Inhalator nikotin 10 mg nej 2.150-8.600 kr? 12-36 uger (max 1 ar)
Nicorette tyggegummi | nikotin 2/4 mg nej 645-3.150 kr.3 8-36 uger (max 1 ar)
Nicorette depotplaster  nikotin 10/15/25 mg  negj 1.750-1.900 kr.4 12 uger

* Priserne kan skifte hver 14. dag. Den anforte pris var gaeldende d. 22/10-2023. For seneste priser se
www.medicinpriser.dk

2 |kke fast pris. Prisen er baseret pa et forbrug pa mellem 420-1.680 patroner og en pris pa 215 kr. for 42 styk
(www.helsebixen.dk d. 22/10-2023).

3 Ikke fast pris. Prisen er baseret pa et forbrug pa mellem 630 styk tyggegummi a 2 mg og 2.100 styk a 4 mg og
en pris pa 215 kr. for 210 styk & 2 mg og 315 kr. for 210 styk & 4 mg (www.helsebixen.dk d. 22/10-2023)

4 |kke fast pris. Prisen er baseret pa et forbrug pa enten 56 plastre a 15 mg og 28 plastre a 10 mg eller

56 plastre & 25 mg, 14 plastre & 15 mg og 14 plastre & 10 mg og en pris pa 225 kr for 14 styk & 25 mg, 300 kr for
14 styk & 15 mg og 350 kr for 14 styk a 10 mg (www.helsebixen.dk d. 22/10-2023)
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