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Hgringssvar vedr. National klinisk retningslinje for ADHD hos voksne, 2014

Til sundhedsstyrelsen.
Jeg har laest vejledningsudkastet for beh. af ADHD hos voksne og har fglgende kommenaterer:
Jeg vil kommentere de enkelte sider, og derefter, hvad der mangler:

Side 7: Jeg synes, det er et problem, at der stér, at der evt. skal foretages psykologisk test. De fleste
patienter bliver udredt i speciallegepraksis, hvor vi ikke umiddelbart kan henvise til psykologisk
test. Jeg har de enkelte gange, hvor jeg gerne ville have foretaget intelligenstest, mattet ringe talrige
gange til kommunerne for at fa testen fortaget — og i hvert fald 1 gang forgaves.

Side 8: Elvanse ber ogsé kunne gives til ptt. med utilfredsstillende effekt af Ritalin og strattera.

Psykoedukation 2-4 gange a 2 timer, synes jeg er at skyde over malet. De faerreste patienter har
brug for 4 timers psykoedukation.
Side 9: forkortelsen HKF bruges sa vidt jeg kan se uden definition

Side 11: Hypertension star som kontraindikation, men det er vel kun ved ubehandlet hypertension.
Jeg har i flere gange aftalt med prskt. laeger, at de fglger med med antihypertensiva, nar der er god
effekt af beh

Side 14: hvorfor skal man udelukke epilepsi og jernmangelanami (traethed?), skal man tage EEG

Side 17: Sa vidt jeg ved, arbejder man internationalt med, at aldersgraensen for debutsymptomer
for ADHD skal vaere 12 ar, det bgr man vel tage hgjde for i en vejledning, som skal glde i mange
ar.

Side 18: Produktresumeanbefalinger af maximale doser synes jeg ikke kan bruges, nogle gange er
maksimaldoser baseret pa undersggelser af bgrn

Jeg kune godt tenke mig, der stod noget om, at ptt godt ma kere bil, nar de far ADHD-medicin
Desuden mangler jeg omtale af behandling af sevnproblemer, som er meget hyppige hos ptt. med
ADHD.

Jeg synes ikke, det er nedvendigt, at ptt. henvises til psykiater 1 gang om aret. Hvert 3. ar er
rigeligt. Jeg synes, det er rimeligt, at diagnosen stilles af speciallaege, der indstiller medicindosis,

og



derefter kan e.l. udskrive denne dosis, evt trappe medicinen ned, men ikke gge dosis uden at
konferere med speciallaege.

Med venlig hilsen
Bodil Andersen
Speciallaege i psykiatri
Algade 65 A, 1 th
4000 Roskilde

TIf.: 46 36 55 30
mailto:b.andersen.rosk@dadlnet.dk
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31. oktober 2014

Horing vedr. den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling
af ADHD hos voksne

Sundhedsstyrelsen har med brev af 17. oktober 2014 sendt udkast til national klinisk retningslinje
for udredning og behandling af ADHD hos voksne i horing.

Som indehaveren af markedsforingstilladelsen til Strattera® (atomoxetin) indiceret til behandling
af ADHD hos bern pa 6 ar og zldre, hos unge og hos voksne onsker Eli Lilly Danmark A/S
(Lilly) at bidrage til udarbejdelsen af den nationale klinske retningslinje for udredning og behand-
ling af ADHD hos voksne.

Lilly anerkender og stotter behovet for gennem nationale kliniske retningslinjer at understotte en
ansvarlig og fornuftig ordination af tilgeengelige leegemidler. Bade kliniske og okonomiske konse-
kvenser af en given ordination skal neje overvejes. I den forbindelse er det afgorende, at have et
bredt sortiment af behandlingsmuligheder tilgzengeligt for den danske befolkning, idet patienter
reagerer forskelligt pa forskellige terapeutiske interventioner. Med til denne tilgang heorer natur-
ligvis ogsa et ansvar for at evaluere forste, anden og efterfolgende linjer af medikamentel behand-
ling i forhold til de forskellige legemidlers indikationer baseret pa dokumenteret effekt, bivirk-
ninger og pfis.

Vi har derfor ogsa med tilfredshed noteret os, at det af Sundhedsstyrelsens Kommissorium for
udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer for udredning og behandling af ADHD (hyperki-
netisk forstyrrelse) hos voksne af 9. december 2013 fremgar, at

"Sundpedsstyrelsen finder, at der er brug for initiativer, der kan understotte og sikre ensartet diagnostik og relevante be-
handlingstilbud, herunder:

o afgransning af sygdommen

o afklaring af diagnosekriterier og indikationsstilling

o kriterier, Indikationer og evidens for behandlingseffekt af forskellige tiltag — herunder
effekten af medicinsk behandling (langtidseftekter og bivirkninger)." [fremhzvelse til-
fojet].


http://www./

Baggrunden for, at vi ensker at bidrage til horingen er, at vi finder det bemarkelsesvardigt, at
Sundhedsstyrelsen tilsyneladende ikke skelner mellem de tilgaengelige methylphenidat-praparater
1 relation til behandling af voksne.

Nar det i afsnit 4.7 Rationale for anbefaling under overskriften ”Farmakologisk behandling” anferes,
at preeparaterne ~har godkendt indikation til behandling af ADHD hos voksne som en del at et
omfattende behandlingsprogram” er dette 1 bedste fald upracist. For alle methylphenidat-
preparater - undtagen Ritalin Uno - omfatter indikationerne alene fortsattelsesbehandling, men ikke
opstart af behandling hos voksne.

I lyset af kommisoriets ordlyd stir vi uforstaiende overfor, at der i Sundhedsstyelsens udkast til
den nationale retningslinje legges op til, at methylphenidat generelt anbefales som forstelinjevalg,
idet der dermed ikke tages hojde for forskelle i de tilgaengelige praparaters indikationer for sa
vidt angar godkendelse til henholdsvis zuitiering hos voksne og godkendelse til fortsettelsesbehandling
hos voksne. Dette til trods for, at det i indikationerne for langt hovedparten af methylphenida-
terne — med lidt variation 1 ordlyden - direkte frarades at anvende stoffet til voksne, idet der ikke
foreligger dokumentation for sikkerhed og virkning hos denne gruppe.

“Borneindikationen” er ens for alle methylphenidat-praparater, mens ordlyden i forhold til be-
handling af voksne er meget forskellig. Ved to af praparaterne (Ritalin og Equasym depot) anfo-
res direkte, at ’methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning
hos denne aldersgruppe er ikke er fastlagt”. Ved Medikinet star: “Initiering af behandling med
Medikinet CR hos voksne er ikke passende” og ved Concerta "Behandling med Concerta bor
dog ikke indledes hos voksne.”

Af methylphenidat-praparaterne er det saledes udelukkende Ritalin Uno fra Novartis, der har
indikation til initiering af behandling af ADHD hos voksne. Nedenfor er indsat en oversigt over
de pracise indikationer for samtlige methylphenidat-praeparater til ADHD samt indikationen for
Lilly’s Strattera (atomoxetin), (som ikke er et methylphenidat).

I udkastet til den nationale kliniske retningslinje (afsnit 11.2 Anbefaling) slas fast, at

"Evidensen tillader ikke at foretage indirekte sammentigninger af effekterne af de tre stoffer [methylphenidat, ato-
moxetin og lisdexamfetamin, og det er derfor ikke muligt pa basis af den fundne viden at afgore, om der er kli-
nisk relevante forskelle i effeket mellem de tre stoffer.

De rapporterede skadevirkninger af de tre stoffer er af samme karakter, men deres storrelsesorden er varierende og
usikker.”

Til trods for, at det ikke er muligt at foretage disse effektsammenligner, er der alligevel 1 udka-
stets afsnit om Centrale budskaber foretaget en gradueret anbefaling. Methylphenidat anbefales an-
vendt i forste linje, mens atomoxetin anbefales anvendt a) safremt effekten af methylphenidat er
utilstrekkelig, behandlingen ikke téles, eller hvis der er risiko for misbrug eller b) ved symptomer
pé angst og depression til afthjelpning af kernesymptomer og funktionsnedszttelse, hvis der er
manglende effekt eller uacceptable skadevirkninger ved behandlingen med methylphenidat, eller
hvis der er risiko for misbrug. Endelig anbefales lisdexamfetamin anvendt til patienter, der alle-
rede har haft effekt af stoffet 1 barne- eller ungdomsarene.

Lilly skal i den forbindelse bemarke, at ved manglende effektsammenligninger vil det vare natur-
ligt at basere anbefalingerne 1 Sundhedsstyrelsens Nationale Kliniske Retningslinje pa de respek



tive preparaters indikationer. Styrken herved vil vare, at produktresumeerne, herunder indikati-
onsafsnittene, netop er et resultat af European Medicines Agency’s meget grundige vurdering af
den tilgeengelige dokumentation for sikkerhed og virkning, - en vurdering som ogsa allerede er
tiltradt af Sundhedsstyrelsen.

Sammenfattende finder Lilly, at det er principielt forkert og 1 strid med kommissoriet for udar-
bejdelsen af den kliniske retningslinje, at selvsamme myndighed som godkender produktresume-
erne for de respektive legemidler samtidig i deres udkast til den nationale kliniske retningslinje
anbefaler en anvendelse, som ligger udenfor det godkendte label (off-label brug) og som tvarti-
mod direkte frarades i produktresumeerne. Sarligt, nar det tages i betragtning, at der findes alter-
native behandlingsmuligheder, som er oz-/abe/ er dette problematisk.

I forlengelse af ovenstaende skal Lilly i ovrigt henlede opmarksomheden pa sundhedsministe-
rens svar til Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg pa sporgsmal 826, alm. del af 9. sep-
tember 2013, hvori det anfores, at:

"Offentlige myndigheder bor derfor efter ministeriets opfattelse ikke ndferdige generelle anbefalinger om, at der til
en bestemt behandling som ndgangspunkt (dvs. nden pavisning af individuelle bebandlingsbebov hos en konfkret pa-
tient) skal anvendes et bestemt lugemiddel, som ikke godkendyt til den pagaldende indikation.

Denne opfattelse galder i de tilfelde, hvor et andet lwgemiddel, som er godkendst til den relevante indikation, er til-
gaengeligt pd det danske marked.”

De anbefalinger, der legges op til med det forliggende udkast til den nationale kliniske retnings-
linje for udredning og behandling af ADHD hos voksne, vil saledes vare i strid med ministeriets
opfattelse af, hvordan anbefalinger af bestemte legemidler bor udvardiges.

Lilly skal pa baggrund af ovenstaende opfordre til, at udkastet til den nationale kliniske retnings-
linje for udredning og behandling af ADHD hos voksne @ndres, siledes at anbefalingener er i
trid med kommissoriet, respekterer de tilgengelige praparaters produktresumeer og samtidig
bringes 1 overensstemmelse med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses opfattelse af, hvorle-
des retningslinjer for valg af legemidler bor udferdiges.

Venlig hilsen

e e

Hans Lynggaard Jorgensen

Corporate Affairs Director

Kopi af brevet er sendt til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse til ministeriets orientering.



Oversigt over indikationer for samtlige methylphenidat produkter til ADHD
markedsfort i Danmark samt indikationen for Lilly’s Strattera (atomoxetin)

Concerta (methylphenidat) — SPC opdateret 7.januar 2014 — Janssen-Cilag

Bgrn

Concerta anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram for sygdommen ADHD (attention
deficit hyperactivity disorder) til barn over 6 ar nar afhjeelpende tiltag alene er utilstreekkelige

Voksne

Hvis symptomerne hos unge fortsaetter ind i voksenalderen, og de klart har haft gavn af behandlingen,
kan det veere relevant, at de fortseetter behandlingen, nar de bliver voksne. Behandling med Concerta
ber dog ikke indledes hos voksne

Medikinet (methylphenidat) — SPC opdateret 18.februar 2014 -Medice

Barn

Medikinet CR anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram for sygdommen ADHD (atten-
tion deficit hyperactivity disorder) til barn over 6 ar, nar afhjeelpende tiltag alene er utilstraekkelige.
Voksne

Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en Klar fordel af behandlingen,
kan det veere ngdvendigt at fortsette behandlingen med Medikinet CR med den samme daglige dosis
(mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er ngdvendig eller mulig afhanger af virkning og
tolerabilitet og skal vurderes regelmaessigt. Initiering af behandling med Medikinet CR hos voksne er
ikke passende

Ritalin (methylphenidat) — SPC opdateret 5.december 2013 - Novartis

Barn

Methylphenidat anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram for sygdommen ADHD (at-
tention deficit hyperactivity disorder) til barn over 6 ar nar afhjeelpende tiltag alene er utilstraekkelige.
Voksne

Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne aldersgrup-
pe er ikke er fastlagt. [sic]

Equasym depot (methylphenidat) — SPC opdateret 17.januar 2013 -Shire

Bgrn

Methylphenidat anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram for sygdommen ADHD (at-
tention deficit hyperactivity disorder) til bgrn over 6 ar, nar afhjelpende tiltag alene er utilstreekkelige.
Voksne

Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne aldersgrup-
pe er ikke er fastlagt. [sic]

Ritalin Uno — SPC opdateret 10.april 2014 - Novartis

Barn

Methylphenidat anvendes som del af et omfattende behandlingsprogram for sygdommen ADHD (at-
tention deficit hyperactivity disorder) til barn over 6 ar nar afhjeelpende tiltag alene er utilstraekkelige.
Voksne

Ritalin Uno er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende behandlings-
program.

Strattera (atomoxetin) — SPC opdateret 19.maj 2014 —Eli Lilly

Barn og voksne

Strattera er indiceret til behandling af ADHD (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder) hos bgrn pa
6 ar og ldre, hos unge og hos voksne, som en del af et omfattende behandlingsprogram.
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Til Sundhedsstyrelsen
Kebenhavn 4.11.2014

Horingssvar vedr. NKR for ADHD

DPS finder retningslinierne serdeles anvendelige og bredt daekkende. Vi har felgende
kommentarer til forslaget:

Vedrgrende 4.8: Her er flere problemer. Denne meget somatiske tilgang til undersggelse med
blodprgver og EKG. Hvem skal vurdere EKG? privat praktiserende psykiater pa 55 ar der ikke har
tolket et EKG de seneste 20 ar, det giver ikke mening. | regionens ambulatorier kan man sikkert
bede en forvagt se pa dem men det er ikke hensigtsmaessigt. Igen ma den somatiske udredning
nok forega hos egen laege.

Denne gruppe ptt. kan ikke alene udredes i regionernes regi, da der er for mange og PPP vil skulle
inddrages.

Vedrgrende 4.8: Det er problematisk at misbrug naevnes i en enkelt seetning om at man kan
overveje samtidig misbrugsbehandling. Det er for upracist. Skal man eller skal man ikke - det vil
folk bede om at fa at vide. Hvis det ikke adresseres i NKR i gvrigt bgr det tages ud og gemmes til
senere evt. bestemmes lokalt.

Vedrgrende punkt 9: Her mangler man svar pa hvad man skal sige til patienter der gnsker at skifte
fra praeparat X til Lisdexamfetamin. Her anbefales kun at man kan fortszette tidligere behandling
fra ungdommen. Det stemmer heller ikke med vejledningens egen kommentar pa side 36.

Vedrgrende punkt 12.7: Rationale for anbefaling: Anbefalingen er efter vores mening skrevet
forkert. Der er ingen evidens pa omradet og der bgr ikke sta anbefales. Der kan sta at det kan
veere god skik/praksis som under anbefaling for fokuserede spgrgsmal 11-14.

Side 7: Det er et problem, at der star evt. psykologisk test, - trods alt bliver de fleste udredt i
praksis, hvor man har svaert ved at fa kommunerne til at fa lavet en psykologisk testning

Side 8: Elvanse kan ogsa gives til ptt. med utilfredsstillende effekt af Ritalin og Strattera.

Side 9: forkortelsen HKF bruges sa vidt jeg kan se uden definition

Side 10: Godt at sociale tiltag naevnes, men ogsa at det ikke er med i vejledningen

Dansk Psykiatrisk Selskab
www.dpsnet.dk
Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Distriktspsykiatrisk Center, Strandboulevarden 96, 2100 Kgbenhavn @
TIf. 3864 4634
Formand: Thomas Middelboe, thomas.middelboe@regionh.dk
Sekreteer Lena Bjgrn Rasmussen, lena.bjoern.rasmussen@regionh.dk
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Side 11: Hypertension star som kontraindikation, men det er vel kun ved ubehandlet
hypertension.

Side 14: Vedrgrende laegelig undersggelse (side 14). Afsnittet med laegelig undersggelse er for
uspecifikt og der mangler konkret tilgang til hvorvidt og hvor meget der er ngdvendigt og om dette
udferes af en psykiater eller at det skal vaere afklaret af egen lsege for henvisning. DPS finder at
egen laege bgr afklare dette fgr henvisning. Hvorfor skal man udelukke epilepsi og
jernmangelanaemi (treethed?) Skal man tage EEG?

Side 17: Skal 7 ars reglen opretholdes, sa vidt jeg ved diskuteres dette i gjeblikket.

Side 18: Produktresumeanbefalinger af maximale doser er vanskelige at bruge, nogle gange er
maksimaldoser baseret pa undersggelser af bgrn.

Generelle kommentarer: Man kunne tilfgje at ptt godt ma kgre bil, nar de far ADHD-medicin

Ift shared care med almen praksis:
Kan der skrives ind at diagnosen stilles af speciallaege, der indstiller medicindosis, og derefter kan
e.l. udskrive denne dosis, evt trappe medicinen ned, men ikke gge dosis uden at konferere med

speciallzege, dvs at de godt vil skrive medicin ud og tage blodpregver,

Thomas Middelboe

Dansk Psykiatrisk Selskab

www.dpsnet.dk
Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Distriktspsykiatrisk Center, Strandboulevarden 96, 2100 Kgbenhavn @
TIf. 3864 4634
Formand: Thomas Middelboe, thomas.middelboe@regionh.dk
Sekreteer Lena Bjgrn Rasmussen, lena.bjoern.rasmussen@regionh.dk
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Sundhedsstyrelsen

Sygehuse og Beredskab

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Sendt per e-mail til syb@sst.dk

Stockholm, 4. November 2014

Vedr.: Hgring om national klinisk retningslinje for udredning og behandling af
ADHD hos voksne

Sundhedsstyrelsen sendte d. 17. oktober 2014 den forelgbige version af den nationale
kliniske retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne i hgring.

Shire er en af adskillige leegemiddelvirksomheder med seerlig interesse for dette
terapeutiske omrade, da virksomheden er indehaver af markedsfaringstilladelsen for
lisdexamfetamin.

Efter Shires opfattelse er det serdeles veerdifuldt, at denne vejledning bliver udarbejdet, og
at den baseres pa videnskabelige forskningsresultater af hgj kvalitet.

Shire vil dog benytte lejligheden til at give vore bemarkninger til den forelgbige version af
retningslinjen.

Bemarkning til:

9.1 Fokuseret spgrgsmal 7

Hvilken evidens er der for effekt af behandling med lisdexamfetamin hos voksne med
ADHD?

9.2 Anbefaling

1 Overvej at anvende lisdexamfetamin til behandling af voksne med ADHD til patienter,
der allerede har haft effekt af stoffet i barne- eller ungdomsarene.

Bemarkning: Vi kan af udkastet se, at omtalen af lisdexamfetamin er i overensstemmelse med
det nuveerende produktresumé for lisdexamfetamin.

Shire skal dog henlede opmarksomheden pa, at Shire i januar 2014 indsendte ansggning om
markedsfaringstilladelse for lisdexamfetamin til voksne patienter med ADHD.

Beslutning om godkendelse forventes fra leegemiddelmyndighederne i farste kvartal 2015.

For at tilsikre at den ny retningslinje ved den endelige offentliggarelse omfatter de samlede
muligheder for behandling af ADHD, foreslar Shire, at der tages hgjde for den ny indikation
for lisdexamfetamin til behandling af voksne med ADHD i retningslinjen.
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Bemarkning til:

9.4 Gennemgang af evidens

Der var stor effekt pA ADHD-kernesymptomer og livskvalitet, men evidensen var af lav
kvalitet. Opgerelsen af livskvalitet baserer sig kun pa et enkelt studie. Der var ikke
signifikant forskel pa forekomsten af angst i interventions- og kontrol-grupperne.
Patienterne i interventionsgruppen havde signifikant hgjere puls, men der var ikke forskel
pa blodtryk malt i de to grupper. Desuden blev der rapporteret signifikant flere andre typer
af skadevirkninger blandt patienter i interventions-gruppen. De inkluderede studier er for
korte til at vurdere langtidsskadevirkninger, fx hjerte-karsygdom.

Bemaerkning: To videnskabelige studier er offentliggjort med formal at vurdere
langtidstolerabilitet og effekt af lisdexamfetamin til behandling af voksne patienter med ADHD,
og med formal at evaluere opretholdelse af effekten hos voksne:

Long-Term Safety and Effectiveness of LisdexamfetamineDimesylate in Adults With
Attention-Deficit/HyperactivityDisorder,

Weisler R, Young J, Mattingly G, Gao J, Squires L, Adler L., CNS Spectr. Vol 14, No 10.
2009.

Maintenance of efficacy of lisdexamfetaminedimesylate in adults with attention-
deficit/hyperactivitydisorder: randomizedwithdrawal design

Brams M, Weisler R, Findling RL, Gasior M, Hamdani M, Ferreira-Cornwell MC, et al.. J
ClinPsy-chiatry 2012;73(7):977-983.

Det valgte design i denne type kliniske studier er en veletableret model for evaluering af
effekten ved langtidsbehandling.

Placebo-kontrollerede studier med en sadan varighed vil anses for at vere uetiske, da aktiv og
effektiv medicinsk behandling er tilgeengelig. Placebokontrollerede studier vil saledes ikke
kunne opna godkendelse fra de videnskabsetiske komitéer.

Shire anser det for vigtigt, at data fra ovennavnte studier vurderes og praesenteres i den
nationale kliniske retningslinje for at sikre, at al relevant viden og indsigt er tilgeengelig.

Med venlig hilsen

Ewa Ahnemark M.D. -
Medical lead, Neuroscience, Nordic Region

Office phone: +46 (0) 8 544 964 43
Mobile: +46 (0)709 2800 64
E-mail: eahnemark@shire.com
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B o Peter Drgidal Novartis Healthcare A/S
PHARMACEUTICALS Scandinavian Head Edvard Thomsens Vej 14
Integrated Hospital Care 2300 Kgbenhavn S
(IHC) & Country Manager,
Denmark peter.droeidal@novartis.com
Tel +4539 168400 www.novartis.com

Mobil +45 40 34 52 03
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Hgring vedrgrende den nationale kliniske retningslinje for
udredning og behandling af ADHD hos voksne

1 Indledning

Novartis Healthcare A/S ("Novartis") afgiver herved hgringssvar vedrgrende den nationale
kliniske retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne ("Retningslinjerne"),
der blev sendt i hgring ved Sundhedsstyrelsens brev af 17. oktober 2014. Hgringssvaret
relaterer sig hovedsageligt til behandling af ADHD hos voksne med laegemidler indeholdende
det aktive stof methylphenidat

Det er sasmmenfattende Novartis' opfattelse, at Retningslinjerne indeholder en uretmaessig
off-label anbefaling af alle legemidler indeholdende det aktive stof methylphenidat til
behandling af nydiagnosticerede voksne. Imidlertid er laegemidlet Ritalin” Uno, som Novartis
er indehaver af markedsfgringstilladelsen af, det eneste lazegemiddel pa det danske marked
indeholdende methylphenidat, som er godkendt til pabegyndelse af medicinsk behandling til
voksne. For de gvrige leegemidlers vedkommende er visse slet ikke beregnet til voksne med
ADHD og andre kun til fortsat behandling, hvis de pagaeldende patienter har haft en klar
fordel af at vaere behandlet med lszegemidlerne som unge.

Hertil kommer, at Sundhedsstyrelsen pa baggrund af nylige studieresultater af laegemidler
indeholdende methylphenidat har besluttet alene at tildele Ritalin” Uno indikation til
behandling af voksne med ADHD, dvs. en godkendelse til at pabegynde behandling med
Ritalin Uno i voksenalderen, hvilket skete den 10. april 2014. Et notat med en gennemgang
af studieresultaterne vedlaegges som bilag 1. Dette understgtter, at det i den konkrete sag
kan veere forbundet med vaesentlige risici for patientsikkerheden med en generel off-label
anbefaling af laegemidler indeholdende methylphenidat.
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2 Retningslinjerne og den manglende sondring mellem pabegyndelse af
behandling og fortsat behandling i voksenlivet

Retningslinjerne sondrer ikke mellem pa den ene side indikation til pabegyndelse af
behandling i voksenlivet og pa den anden side indikation til fortsat behandling i
voksenlivet, hvis patienten har haft fordel af behandlingen i ungdommen, for sa vidt
angar leegemidler med det aktive stof methylphenidat (og for den sags skyld heller
ikke for preeparater indeholdende det aktive stof atomoxetin).

Felgende fremgar bl.a. af Retningslinjerne, side 17-18, under Farmakologisk
behandling:

"I Danmark markedsfgres tre leegemidler, som kan anvendes i
behandlingen af voksne med AHDH: methylphenidat, atomoxetin
og lisdexamfetamin. Methylphenidat findes som bade kort- og
langtidsvirkende praeparat. Af produktresuméerne for flere af de
langtidsvirkende preeparater fremgar det, at de har godkendt
indikation til behandling af ADHD hos voksne som del af et
omfattende behandlingsprogram. Atomoxetin er ligeledes
godkendt til behandling af voksne med ADHD som en del af et
omfattende behandlingsprogram. Af produktresuméet for det
eneste _markedsfgrte praeparat med lisdexamfetamin fremgar
det, at behandlingen kan fortseettes i voksenlivet ved fortsatte
symptomer hos mennesker, der [har] haft klar fordel af
behandlingen i ungdommen." [understregninger tilfgjet]

Det er saledes kun for sa vidt angar det aktive stof lisdexamfetamin, at
Sundhedsstyrelsen i Retningslinjerne henleder opmarksomheden pa det godkendte
produktresumé, og at leegemidlet alene er godkendst til fortsat behandling i
voksenlivet, hvis patienten har haft klar fordel af behandlingen i ungdommen.

Det er imidlertid ikke korrekt, at der skulle vaere flere langtidsvirkende laegemidler
med methylphenidat, der har godkendt indikation til pabegyndelse af behandling af
ADHD hos voksne. Som navnt ovenfor er det alene Ritalin®Uno, der har denne
indikation. For de gvrige leegemidlers vedkommende er de enten ikke beregnet til
voksne med ADHD, eller ogsa kan de alene fortsaettes i voksenlivet ved fortsatte
symptomer, hvis patienterne har haft en klar fordel af behandlingen i ungdommen. En
oversigt over indikationerne for de forskellige praeparater, der indeholder
methylphenidat, vedlagges som bilag 2.

Under fokuseret spgrgsmal 3 (side 19, punkt 5.2) og fokuseret spgrgsmal 4 (side 23,
punkt 6.2) fremgar fglgende for sa vidt angar behandling med methylphenidat til
voksne:



"5.2 Anbefaling
Overvej at anvende methylphenidat til farmakologisk behandling
af voksne med ADHD.

6.2 Anbefaling

Det er god praksis at overveje at anvende methylphenidat til
patienter med ADHD og symptomer pa depression og angst til
bedring af kernesymptomer og funktionsevne."

Efter Novartis' opfattelse udggr Retningslinjernes generelle angivelse af, at der kan
anvendes methylphenidat til voksne, en uretmaessig off-label anbefaling af alle disse
laegemidler pa neer Ritalin Uno.

Retningslinjernes off-label anbefaling kan i gvrigt undre henset til, at
Sundhedsstyrelsen sa sent som i forbindelse med Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelses svar af 22. oktober 2014 pa Folketingsspgrgsmal 1148 (bilag 3) oplyste,
at kun Ritalin® Uno var godkendt til pabegyndelse af behandling i voksenalderen (for
sa vidt angar methylphenidat) samt produkter med andre handelsnavne, men i gvrigt
identiske, dvs. parallelimporterede lzegemidler. De gvrige methylphenidat-leegemidler
er imidlertid ikke identiske og dermed ikke godkendt til pabegyndelse af behandling i
voksenalderen.

3 Off-label anbefalinger

Sundheds- og Forebyggelsesministeren har i et svar pa Folketingsspgrgsmal nr. 826 af 9.
september 2013 udtalt fglgende om, hvornar der er tale om off-label anvendelse af et
legemiddel:

"Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal hertil anfgre, at
nar et legemiddel anvendes "uden for godkendt indikation" (off-
label), vil anvendelsen af leegemidlet ikke svare til beskrivelsen af
legemidlets anvendelsesomrade i leegemidlets produktresume,
der ligger til grund for legemidlets markedsfgringstilladelse.

Et leegemiddel anvendes "uden for godkendt indikation", hvis det
anvendes til en sygdom, som laegemidlet ikke er godkendt til,
hvis det anvendes til andre aldersgreenser, end de aldersgraenser,
der ligger til grund for lzegemidlets markedsfgringstilladelse, eller
hvis der ordineres en anden dosis af et lseegemiddel, end
legemidlet er godkendt til." (understregning tilfgjet)

Endvidere fremgar det af ministerens svar pa folketingsspgrgsmalet,

det fglger forudseetningsvist af laegemiddelreglerne, der i vidt omfang er baseret pa
EU-regler, at anvendelse af leegemidler som altovervejende hovedregel skal ske
inden for den til laagemidlet godkendte terapeutiske indikation,



dette udgangspunkt kan fraviges pa baggrund af en konkret og individuel
begrundelse, hvis en laege pa eget ansvar beslutter, at der er et saerligt
behandlingsbehov hos en individuel patient, men

offentlige myndigheder ikke bgr udfaerdige generelle anbefalinger (dvs. uden
pavisning af individuelle behandlingsbehov hos en konkret patient) uden for den
pagaeldende indikation.

Hvor det sdledes er i overensstemmelse med den enkelte leges frie ordinationsret,
hvis det efter en konkret og individuel vurdering af en patient besluttes at anvende et
preeparat off-label, er det uacceptabelt og grundlaggende i strid med reglerne for
udstedelse af markedsfgringstilladelser, hvis offentlige myndigheder udsteder
generelle retningslinjer om off-label brug af legemidler.

Som godkendelsesmyndighed vil Sundhedsstyrelsen endvidere underminere hele
godkendelsessystemet, hvis styrelsen udsteder generelle anbefalinger om brug af
legemidler uden for deres godkendte indikation i et tilfeelde som det foreliggende,
hvor der er et markedsfgrt leegemiddel med indikation til pabegyndelse af medicinsk
behandling af voksne med ADHD.

4 Studieresultater for methylphenidat-praparater og baggrunden for den
godkendte indikation til Ritalin” Uno

Som det fremgar af notatet vedrgrende gennemgang af studieresultaterne for
methylphenidat-leegemidler (bilag 1) er effekten og sikkerheden af praeparaterne Ritalin®
Uno, Concerta’ og Medikinet CR blevet undersggt i dobbeltblinde, placebokontrollerede
kliniske studier.

Studierne viser overordnet fglgende:

at alle dosisniveauer af Ritalin” Uno (40, 60 og 80 mg) viser statistisk signifikant
stprre og klinisk relevant symptomkontrol og funktionel forbedring hos voksne
med ADHD sammenlignet med placebo ved konsistente observationer foretaget
af henholdsvis klinikker, patienten selv og pargrende. Denne effekt samt
sikkerhedsdata findes over en periode pa 1 ar og 14 uger (66 uger),

at der alene er pavist en vis kortvarig effekt af Concerta’ i dosisomradet 18-72
mg/dag, men ikke en konsekvent effekt i leengere tid end 5 uger, og

at der i et 24-ugers studie er pavist en klinisk og statistisk signifikant reduktion af
ADHD-symptomer sammenlignet med placebo for sa vidt angar Medikinet” CRi
en relativ lav dosering (10-60 mg), men en hgj drop-out rate og et hgjt
placeboresponse kan have pavirket robustheden af data.



Pa baggrund af studieresultaterne for Ritalin” Uno besluttede Sundhedsstyrelsen sa sent som
den 10. april 2014 - dvs. for kun ca. 7 maneder siden - at tildele Ritalin” Uno indikation til
voksne med ADHD, dvs. en godkendelse til at pabegynde behandling med Ritalin Uno i
voksenalderen. For sa vidt angar de to gvrige praeparater har Sundhedsstyrelsen alene
godkendt, at en allerede igangveaerende behandling hos unge, der har haft gavn af
behandlingen, kan fortsaette i voksenlivet.

Efter Novartis' opfattelse understgtter ovennaevnte studieresultater samt
Sundhedsstyrelsens godkendelse af forskellige indikationer for de tre praeparater det steerkt
problematiske i Retningslinjernes off-label anbefaling af alle praeparater indeholdende
methylphenidat.

5 Afsluttende bemaerkninger

Novartis skal herved opfordre Sundhedsstyrelsen til, at det i Retningslinjerne tilfgjes, at der
skal sondres klart mellem de laegemidler, der har indikation til pabegyndelse af behandling
af voksne, og de gvrige leegemidler, der enten ikke er beregnet til voksne eller alene har
indikation til fortsat behandling i voksenlivet, hvis patienten har haft klar fordel af
behandlingen i ungdomsarene. Anbefalingerne skal saledes vaere i overensstemmelse med
de godkendte indikationer.

Henset til at Retningslinjerne indeholder generelle off-label anbefalinger, der er i strid med
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses besvarelse af Folketingsspgrgsmal nr. 826 af 9.
september 2013, og derudover er i strid med ministeriets besvarelse af Folketingsspgrgsmal

nr. 1148 af 22. oktober 2014 (bilag 3), har Novartis sendt en kopi af dette brev til ministeriet
til orientering.

Venlig hilsen,

Z

Peter Drgidal

Bilag:

Bilag 1:  Notat med gennemgang af studieresultaterne

Bilag 2:  Oversigt over indikationerne for de forskellige praeparater, der indeholder
methylphenidat

Bilag 3:  Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses svar af 22. oktober 2014 pa
Folketingsspgrgsmal nr. 1148



BILAG 1

Resultater fra placebokontrollerede studier inkluderende
voksne med ADHD i behandling med hhv Ritalin Uno,
Concerta og Medikinet CR

Effekten og sikkerheden af Ritalin Uno er blevet vurderet hos 725 voksne med ADHD i et
randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret klinisk langtids corestudie pa 40 uger
efterfulgt af et 26 ugers open label extension studie'®?

Ritalin Uno studiet er det fgrste ADHD studie som er designet til at opfylde European
Medicines Agencys (EMA) guidelines fra 2010 omkring kliniske undersggelser af medicin for
voksne med ADHD. Guidelinen anbefaler bla inkludering af voksne med ADHD uden
signifikant comorbiditet, coprimay endpoints til at evaluere bade symptomatisk og funktionel
forbedring samt vurdering af medicinens langtidseffekt*

Alle dosisniveauer af Ritalin Uno (40, 60 og 80 mg) viste statistisk signifikant stgrre og klinisk
relevant symptomkontrol og funktionel forbedring hos voksne med ADHD sammenlignet med
placebo ved konsistente observationer foretaget af hhv kliniker, patienten selv og en
pargrende’?

Disse forbedringer blev alle bibeholdt i 6 mdrs “vedligeholdelses perioden” af studiet.
Vedligeholdelse af Ritalin Unos virkning blev malt til en oddsratio pa 0.3, dvs at patienter
behandlet med placebo havde en 3 gange hgjere risiko for at opleve behandlingssvigt
sammenlignet med patienter behandlet med Ritalin Uno™?

Bivirkningsprofilen hos voksne med ADHD i behandling med Ritalin Uno er sammenligning
med den der ses hos bgrn i behandling med Ritalin Uno™**
26 ugers open label studiet bekraeftede langtidssikkerheden af Ritalin Uno og

bivirkningsprofilen eendredes ikke ved en laengere behandlingsvarighed®

Extension studiet giver sammen med core studiet effekt og sikkerhedsdata pa Ritalin Uno
over en periode pa 1 ar og 14 uger (66 uger)*?

Effekten og sikkerheden af Concerta er blevet vurderet hos i alt 899 voksne med ADHD i 3
forskellige dobbeltblinde, placebokontrollerede kliniske studier af 5-13 ugers varighed. Der er
pévist en vis kortvarig effekt af Concerta i dosisomradet 18-72 mg/dag, men der er ikke pavist
en konsekvent effekt i leengere tid end 5 uger’



Et 5-ugers studie viste, at andelen af patienter, der responderede pa behandling med
Concerta i doser pa 18, 36 eller 72 mg/dag, var signifikant hgjere sammenlignet med
placebo™®

2 studier har vist, at der var numeriske fordele ved Concerta sammenlignet med placebo,
men en statistisk signifikant forskel i andelen af patienter, der overholdt de fastsatte
responskriterier, blev ikke pavist for Concerta sammenlignet med placebo™’

Effekten og sikkerheden af Medikinet CR er blevet undersggt hos voksne med ADHD i to
randomiserede, dobbeltblinde, placebokontrollerede kliniske studier®>° 363 patienter blev
undersggt under en behandlingsperiode af 24 ugers varighed i EMMA-studiet. | QUMEA-
studiet blev 162 patienter behandlet i sammenlagt 20 uger (8 ugers dobbeltblindet fase og 12
ugers &ben fase)®*°

| QUEMA studiet gav 8 ugers behandling med Medikinet CR en signifikant hgjere reduktion i
total WRAADDS score sammenlignet med placebo. Responseraten var 50% i Medikinet CR

gruppen sammenlignet med 18% i placebogruppen’

EMMA studiet viste, at behandling med Medikinet CR 10-60 mg gav en klinisk og statistisk
signifikant reduktion af ADHD symptomer sammenlignet med placebo igennem hele 24 ugers
behandlingsperioden. 61% af patienterne i behandling med Medikinet CR blev rated som
responders (defineret som mere end 30% reduktion i WRAADDS* score) sammenlignet med
42% i placebogruppen®, mens den genberegnede responsrate var hhv 53% i Medikinet CR
gruppen versus 37% i placebogruppen®. 30% af de randomiserede patienter fuldfgrte ikke
studiet®

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af ovenstaende studieresultater d. 10 april 2014 tildelt
Ritalin Uno indikation til voksne med ADHD, dvs en godkendelse til at pabegynde behandling
med Ritalin Uno i voksenalderen. Sundhedsstyrelsen anbefaler ikke at initiere Concerta og
Medikinet CR hos voksne med ADHD, men godkender, at en allerede igangvaerende
behandling hos unge der har haft gavn af behandlingen kan fortszette ind i voksenalderen'*®
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BILAG <

Langtidsvirkende methylphenidat
Tekstuddrag fra SPC omkring brug hos voksne med ADHD

Ritalin Uno, harde kapsler med modificeret udlesning
Ritalin Uno er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende

behandlingsprogram.

Ritalina LA, harde kapsler med modificeret udlesning (2care4)
Ritalina LA er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende

behandlingsprogram.

Ritaline LP, harde kapsler med modificeret udlgsning (2cared4)
Ritaline LP er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende

behandlingsprogram.

Ritalina LA, hiarde kapsler med modificeret udlgsning (Orifarm)
Ritalina LA er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende

behandlingsprogram.

Ritalin LA, harde kapsler med modificeret udlesning (2care4)
Ritalin LA er indiceret til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende

behandlingsprogram.

Medikinet CR, harde kapsler med modificeret udlgsning
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vere ngdvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet CR med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nedvendig eller
mulig athaenger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet CR hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet CR, harde kapsler med modificeret udlasning (2care4)
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det veere ngdvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet CR med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nedvendig eller
mulig athaenger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet CR hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet CR, hiarde kapsler med modificeret udlesning (Orifarm)
Voksne



Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vare nedvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet CR med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er ngdvendig eller
mulig athanger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet CR hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet CR, harde kapsler med modificeret udlosning 5 mg
Voksne
Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne

aldersgruppe er ikke er fastlagt.

Medikinet retard, hirde kapsler med modificeret udlgsning (Orifarm)
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vaere nadvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet retard med
den samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nedvendig eller
mulig afh@nger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmaessigt. Initiering af
behadling med Medikinet retard hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet EM, harde kapsler med modificeret udlesning (Orifarm)
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vaere nedvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet EM med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nedvendig eller
mulig afhanger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet EM hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet XL, harde kapsler med modificeret udlosning (Orifarm)
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vare nedvendigt at fortsatte behandlingen med Medikinet XL med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nadvendig eller
mulig athanger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet XL hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Medikinet CR, hiarde kapsler med modificeret udlesning (EuroPharmaDK)
Voksne
Hos unge, hvis symptomer varer ved ind i voksenlivet og som viser en klar fordel af
behandlingen, kan det vare nedvendigt at fortsette behandlingen med Medikinet CR med den
samme daglige dosis (mg/dag) i voksenlivet. Hvorvidt en dosisjustering er nedvendig eller
mulig athanger af virkning og tolerabilitet og skal vurderes regelmassigt. Initiering af
behadling med Medikinet CR hos voksne er ikke passende (se pkt. 4.4 og 5.1).

Equasym Depot, hirde kapsler med modificeret udlesning 10 mg, 20 mg og 30 mg
Voksne



Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke er fastlagt.

Equasym XL, hirde kapsler med modificeret udlesning 20 mg og 30 mg (2care4)
Voksne
Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke er fastlagt.

Equasym Depot, hiarde kapsler med modificeret udlesning 20 mg og 30 mg (Orifarm)
Voksne
Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke er fastlagt.

Equasym XL, harde kapsler med modificeret udlesning 20 mg og 30 mg (Orifarm)
Voksne
Methylphenidat er ikke beregnet til voksne med ADHD. Sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe er ikke er fastlagt.

Concerta, depottabletter
Voksne
Hvis symptomerne hos unge fortsatter ind i voksenalderen, og de klart har haft gavn af
behandlingen, kan det veere relevant, at de fortsatter behandlingen, nér de bliver voksne.
Behandling med Concerta ber dog ikke indledes hos voksne (se pkt. 4.4 og 5.1).

CONCERTA, depottabletter (Orifarm)
Voksne
Hvis symptomerne hos unge fortsztter ind i voksenalderen, og de klart har haft gavn af
behandlingen, kan det vaere relevant, at de fortsetter behandlingen, nér de bliver voksne.
Behandling med CONCERTA ber dog ikke indledes hos voksne (se pkt. 4.4 og 5.1).
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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 25. september 2014
stillet felgende spargsmal nr. 1148 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse, som hermed besvares. Spargsmalet er stillet efter snske fra So-
phie Lghde (V).

Spargsmal nr. 1148:

" Vil ministeren oplyse, om der i dag findes en godkendt behandlingsform for
ADHD for voksne? | bekraeftende fald bedes ministeren oplyse hvornar pro-
duktet blev godkendt af Sundhedsstyrelsen, og hvorvidt der findes en national
behandlingsvejledning til behandling af voksne med ADHD? Hvis der ikke fin-
des en godkendt behandlingsform, vil ministeren da redeggre for processen
fra godkendelse af produktet til der foreligger en national behandlingsvejled-
ning til behandling af voksne med ADHD? ”

Svar:
Til besvarelse af spgrgsmalet har jeg indhentet et bidrag fra Sundhedsstyrel-

sen.

Sundhedsstyrelsen oplyser fglgende om godkendte leegemidler til behandling
af ADHD hos voksne:

"Strattera (atomoxetin) blev godkendt til ADHD hos voksne den 3. maj 2013.
Produktet er godkendt i en europaeisk procedure, der kaldes den gensidige an-
erkendelsesprocedure, og som i det aktuelle tilfaelde omfattede flere europeei-
ske lande.

Ritalin Uno (methylphenidat) blev godkendt til voksne med ADHD den 10.
marts 2014. Det er en sarlig farmaceutisk formulering af methylphenidat i form
af en kapsel, hvor frigivelsen af laeegemidlet sker over lsengere tid. Produktet er
nationalt godkendt, men voksenindikationen blev godkendt som led i en euro-
paeisk sakaldt worksharingprocedure omfattende flere europaeiske lande.

Produkter med andre handelsnavne, men i gvrigt identiske med ovennaevnte,
er siden 0gsé blevet godkendt til voksne.

Ovenstaende godkendelser geelder for behandling af voksne, hvor behandiin-
gen pdbegyndes i voksenalderen. Det har i laengere tid, for en raekke ADHD-
laegemidler, vaeret anfart i produkiresuméet, at behandling, som er pabegyndt i
barne- eller ungdomsalderen, under visse omstaendigheder kan fortseettes i
voksenalderen. Det geelder sdledes ogsé Elvanse (lisdexamfetamin), som el-
lers kun er godkendt til barn og unge under 18 ar.”



Side 2

Supplerende offentliggjorde Sundhedsstyrelsen i 2013 en vejledning om ordi-
nation af afhaengighedsskabende la=gemidler, der ogsa omhandler lzegemidler
til behandling af ADHD.

Endelig kan jeg henvise til mit svar pa udvalgets spargsmal mr. 1147, hvoraf
det fremgar, at Sundhedsstyrelsen i begyndelsen af 2014 igangsatte udarbej-

delsen af en national klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD
hos voksne. Som det fremgar af svaret, er retningslinjen netop sendt i hering.

Med venlig hilsen

Nick Hekkerup /  Laerke Steenberg Smith



Keere Stine

Novartis har i sit oprindelige hgringsbrev kommenteret pa nedenstdende saetning (side 17/18 i
afsnit om farmakologisk behandling) i hgringsversionen af den nationale kliniske retningslinje for
ADHD hos voksne.

"Af produktresuméerne for flere af de langtidsvirkende praeparater fremgar det, at de har godkendt
indikation til behandling af ADHD hos voksne som del af et omfattende behandlingsprogram”

Novartis har anfart, at ovenstaende saetning ikke er korrekt, i og med det kun er Ritalin Uno fra
Novartis, der har en godkendt indikation til behandling af ADHD hos voksne.

Vi er efterfelgende blevet opmaerksomme pa, at hvis der i ovenstdende saetning med ordet "flere”
teenkes pa produktresuméerne for de parallelimporterede versioner af Ritalin Uno (eks Ritalina LA,
Ritaline LP, Ritalin LA) er saetningen korrekt.

Er dette rigtigt, mener vi, at det er saerdeles vaesentligt at anfare, hvilkke methylphenidater, som
ikke er godkendt til initiering af behandling af ADHD hos voksne.

Dette for at undga misforstaelser hos laegerne og sikre korrekt behandling af patienterne.
Mange hilsner fra

Annegrete

Annegrete Saurbrey Karle, MD

Medical Advisor

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Copenhagen S
Denmark

Phone: +45 39168400
Mobile: + 45 51590531
annegrete.karle@novartis.com
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Hogringssvar til Nationale Kliniske Retningslinje for udredning

og behandling af ADHD hos voksne

Udarbejdet af ADHD-foreningen, noventber 20714

Arbejdsgruppen konkluderer, at da kognitiv adferdsterapi er en relativt ny behandling til
voksne med ADHD, som ikke er i farmakologisk behandling, er den samlede viden og
erfaring pa omradet for lille til, at arbejdsgruppen er 1 stand til at anbefale noget pa dette
sporgsmal. ADHD-foreningen savner, at arbejdsgruppen videregiver egne praktiske
erfaringer vedrorende forskellige typer af non-farmakologisk behandling. Hvis patienten er

stabil og motiveret, kunne fx kognitiv adferdsterapi maske godt vare et relevant tilbud.

Arbejdsgruppen navner selv, at det er vigtigt at minde om, at manglende evidens for en
interventions effekt ikke er nodvendigvis betyder, at der ingen effekt er, men at en mulig
effekt ikke er dokumenteret. Dette galder fx kognitiv adfardsterapi uden samtidig
farmakologisk behandling.

ADHD-foreningen finder, at det bor fremhaves — ogsa under de ”Centrale budskaber”

(’Quick-guiden”), fordi det maske kun er dem, der lases.

NICE anbefaler farmakologisk behandling som forstevalg til behandling af voksne med svar
ADHD (side 17). ADHD-foreningen savner, at kriterierne for sver ADHD fremhzves, og
at der ogsa gives anbefalinger til voksne med middelsver ADHD. De kunne maske profitere

af non-farmakologisk behandling.
ADHD-foreningen savner ogsa anbefalinger vedrorende tilbud til de patienter, som har sa

alvorlige bivirkninger, at farmakologisk behandling ikke er en mulighed. Er der kun den

nevnte psykoedukation at anbefale?

Horingssvar fra ADHD-foreningen til NKR for udredning og behandling af ADHD hos voksne



Som det fremgar af Retningslinjen, sa anbefales psykoedukation minimum 2-4 gange 4 2
timer, men det er efter foreningens vurdering slet ikke tilstraekkeligt. Nar ADHD forst
diagnosticeres i voksenalderen, har disse voksne levet med store udfordringer og nederlag
gennem livet. Det betyder ofte, at de har mange vanskeligheder, et lavt selvverd, ringe
selvtillid og svare sociale problemer, og det kraver tid og malrettet treening at blive bedre til
at mestre voksenlivet med ADHD. Her kunne et tvaersektorielt samarbejde om opgaven

anbefales.

Arbejdsgruppen foreslar, at NKR formidles til patienterne. ADHD-foreningen vurderer, at
der bor udarbejdes en patientudgave, som ogsa patientorganisationerne kan formidle. Gerne

et elektronisk visualiseret forlobsprogram.

ADHD-foreningen finder endvidere, at et elektronisk forlebsprogram ogsa til professionelle
ville kunne gore forlebet mere overskueligt og brugervenligt. Under hvert trin i forlebet:
“udredning, behandling og opfelgning”, kunne man abne for redskaber og evidensbaserede

anbefalinger — samt gode rad baseret pa arbejdsgruppens praktiske erfaringer.

ADHD-foreningen finder, at Retningslinjen mangler tydelige anbefalinger til opfelgning /
kontrol af behandlingseffekten, bivirkningsprofil mv. Det er ADHD-foreningens erfaring, at
der kan vare stor forskel pa den opfelgning, voksne med ADHD tilbydes 1 forbindelse med
farmakologisk behandling. En anbefaling til hyppighed og indhold af kontrolbesog ville vare
onskeligt.

"Ved ivarksattelse af farmatkologisk behandling for ADHD bor det overvejes at behandle et eksisterende
misbrug samtidigt”. ADHD-foreningen finder, at der bor vare meget klare anbefalinger i
forhold til udredning og behandling ved samtidig misbrug af alkohol og/eller stoffer. Voksne
med ADHD giver nemlig divergerende meldinger vedrorende nuvaerende praksis pa
omradet. Nogle far tilbudt farmakologisk behandling for at stotte et ophor af misbruget,

mens andre overhovedet ikke far tilbudt behandling, for deres misbrug er helt stoppet.

Compliance er er et velkendt problem for denne malgruppe, og retningslinjen bor forholde

sig til, hvordan man skal imedegd problemet.

Horingssvar fra ADHD-foreningen til NKR for udredning og behandling af ADHD hos voksne



Som det gzlder for NKR - born og unge, sa er der heller ikke i NKR-voksne beskrevet
anbefalinger til et tvarsektorielt/ tvarfagligt behandlingsforleb. ADHD-foreningen menet,
der bor gives anbefalinger, der sikrer kontinuitet i behandlingen og en tvarfaglig og
langsigtet handlingsplan.

Arbejdsgruppen kunne med fordel anbefale, hvordan der pa tvers af sektorer samarbejdes
om stotte til at gennemfore behandling — bade farmakologisk og non-farmakologisk — og
ydes stotte til at treene nye mestringsstrategier.

Der er tale om voksne med ADHD 1 svar grad, sa de kan have behov for stette for at

gennemfore behandling og trening.

Retningslinjen savner ogsa anbefalinger vedrorende tilbud til patienternes familie, partnere
mv., som med fordel kunne stotte op om udredning og behandling, hvis de fik viden og

redskaber hertil.

Overordnet betragtning
NKR flytter desvarre ikke meget pa den nuvarende praksis, hvor farmakologisk behandling
af ADHD hos voksne er eneste mulighed.

ADHD-foreningen
Pakhusgarden 50
5000 Odense C
www.adhd.dk

Horingssvar fra ADHD-foreningen til NKR for udredning og behandling af ADHD hos voksne



DASYS

Dansk Sygepleje Selskab

Sundhedsstyrelsen
Sygehuse og Beredskab

Odense den 7. november 2014

Hgringssvar fra DASYS vedr. NKR for ADHD hos voksne

Dansk Sygepleje Selskab (DASYS) har modtaget forespgrgsel pa overstaende og vi takker for muligheden for
at afgive hgringssvar.

DASYS har veeret repraesenteret i referencegruppen, og vi har derfor kun nogle overordnede kommentarer
til retningslinjen.

Vi er rigtig tilfredse med udkastet som er i hgring og finder at der er lagt et stort arbejde i udarbejdelse af
retningslinjen.

Vi er vidende om, at NKR er underlagt stramme krav til evidensvurdering, som kan medvirke til at den
psykiatriske sygepleje ikke fremstar med nok fylde i denne type retningslinjer. Vi vil derfor foresla, at NKR

suppleres med non-farmakologiske interventioner som psykoedukation, tveersektorielt samarbejde mm.

Skulle vores hgringssvar give anledning til spgrgsmal uddyber vi naturligvis gerne vores synspunkter.

Med venlig hilsen
For Dansk Sygepleje Selskab, DASYS

Bente Hoeck
Medlem af bestyrelsen

Sankt Annze Plads 30 « DK-1250 Kebenhavn K « dasys@dasys.dk - tlf. +45 3315 1555
dasys.dk



Til Sundhedsstyrelsen, Sygehuse og Beredskab R@nne, 10. november 2014

Kommentar til hgringsversionen af National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD
hos voksne.

| kommentaren argumenterer jeg for i hgjere grad at prioritere den brede sociale tilgang og herunder i
hgjere grad af fokusere pa ikke-farmakologiske behandlingstiltag.

Bade Sundhedsstyrelsen og Socialstyrelsen har udarbejdet nationale retningslinier vedrgrende ADHD. Fra
Sundhedsstyrelsen foreligger en National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos
b@rn og unge (6-18 ar. Fra maj 2014) og det aktuelle udkast vedrgrende voksne og Socialstyrelsen har
lanceret en 'National ADHD-handleplan’ for alle aldersgrupper incl. planer for forebyggelse (maj 2013).

Fra Sundhedsstyrelsens side ggr man opmaerksom pa at retningslinierne har et sundhedsfagligt fokus og
derfor ikke indeholder anbefalinger pa det sociale og uddannelsesmaessige omrade og at retningslinierne
saledes ikke kan sta alene, men skal ses i sammenhang med anbefalinger fra andre retningslinier om fx
sociale og uddannel sesmaessige emner (jf. fx p. 10). | retningslinierne fra Sundhedsstyrelsen ggres osse
opmeaerksom pa betydningen af en tvaersektoriel indsats. | den aktuelle hgringsversionen er der henvist til
Socialstyrelsens nationale ADHD-handleplan (p. 10, ref.14). | Socialstyrelsens ADHD-handleplan ggres der
pa forsiden opmaerksom pa afgransningen: ” — Pejlemaerker, anbefalinger og indsatser pa det sociale
omrade”

Jeg er enig i betydningen af den tveersektorielle indsats og mener at det netop her, mennesker med ADHD
og ADHD-lignende tilstande, et omrade der er komplekst og kontroversielt, er afggrende med et
ligeveaerdigt samarbejde mellem fgrst og fremmest de to offentlige hovedaktgrer pa omradet
Sundhedsstyrelsen og Socialstyrelsen.

Baggrunden for i hgjere grad at prioritere den brede sociale tilgang til voksne med ADHD og lignende
vanskeligheder. (Se ogsa bilag 1)

En vaesentlig grund til i hgjere grad at prioritere den brede sociale tilgang til voksne i vanskeligheder med
ADHD eller ADHD-lignende tilstande er at det generelt er de ofte mange sociale og psykiske
vanskeligheder, vanskelige livsomsteendigheder, der er mest belastende, for den enkelte med ADHD og
lignende vanskeligheder - i forhold til kernesymptomerne i diagnosekriterierne for ADHD,
opmeaerksomhedsvanskeligheder, hyperaktivitet og impulsivitet.

Mange voksne med ADHD eller ADHD-lignende tilstande efterspgrger i gvrigt ogsa selv primaert sociale og
eller paedagogiske og eller psykologiske tiltag.

Det er et gennemgaende traek at de vanskeligheder som de voksne efterspgrger forklaringer pa/udredning
af, hjaelp/stgtte til har baggrund i omgivelsernes manglende erkendelse /fejlopfattelse/ fejldiagnosticering
af tilstanden. Ophobede nederlag gennem barndom og ungdom og mere eller mindre vellykket
gennemgaede behandlings tiltag kan bl.a. bidrage til at selvtilliden er naermest ikke-eksisterende. Evt.
bidrage til at udlgse misbrug, kriminalitet, vold mv. Og evt. udlgse depressive reaktioner, angst,
personlighedsforstyrrelser mm.

At medicinere primart med fokus pa disse tilstande kan sa yderligere forvaerre en nedadgaende spiral,
med yderligere ugnskede personlige og sociale konsekvenser.
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Nogle tal omtalt i hgringsversionen understgtter dette billede. | 2001 fik stort set ingen voksne stillet
diagnosen ADHD i den regionale psykiatri.l 2011 var antallet 3.000. Ca. 5 % af alle bgrn skgnnes at have en
ADHD-tiltand. Tilstanden fortsaetter i voksenalderen men andrer oftest karakter. Langt de fleste bade bgrn,
unge og voksne har samtidig/udvikler andre vanskeligheder ('naturlige reaktioner pa unaturlige forhold’,
som nu afd@de socialpaediater, overleege Svend Heinild ville have udtrykt det). Isaer en kvindelig forsker,
Svenny Kopp, har gjort opmaerksom pa markante kgnsforskelle — som ofte i praksis ikke er erkendt.

Primaert at medicinere kan vaere en kompleks opgave. Der er flere uafklarede sundhed-sygdomsforhold at
tage i betragtning ved medicinering af savel bgrn og unge som voksne, fx uafklarede skadevirkninger pa
lengere sigt, ligesom der principielt er de samme etisk/moralske dilemmaer at tage stilling til incl.
medicaliseringsaspektet. Ved voksne er der alene pga et leengere levet liv med hvad der kan stgde til af fx
skavanker, sygdomme mv., yderligere oftere flere forhold at tage stilling til. Fx kontraindikationer: ved
visse hjerte-karsygdomme er centralstimulerende medicamina kontraindiceret. Interaktion: hvis man ud
over ADHD-tilstanden gnsker at medicinere for en depressiv tilstand eller angst — jf. de fokuserede
spgrgsmal 4,6,8 og 10. Samtidig medicinering hos en person med et stofmisbrug kan vare en vanskelig
opgave, med risiko for sdvel interaktion, yderligere misbrug, videresalg af den ordinerede medicin mv.

Ikke-farmacologiske behandlingstiltag.

Arbejdsgruppen har opstillet fokuserede spgrgsmal for to ikke-farmakologiske behandlingstiltag,
psykoedukation og kognitiv adfaerdsterapi, begge med en ngje afgraenset definition. Som kommentar til
dette valg skriver arbejdsgruppen: ”Arbejdsgruppen finder det vigtigt at afdaekke effekten af non-
farmakologisk behandling bade for patienter, der hhv. er og ikke er i farmakologisk behandling, da ikke alle
voksne med ADHD har tilstraekkelig effekt af farmakologisk behandling eller kan tale medicinen. Enkelte
gnsker ikke medicin.” (p. 39) Endvidere skriver arbejdsgruppen i afsnittet Videre forskning: ”Ligeledes er
der generelt meget fa gode RCT-studier, der undersgger effekterne af non-farmakologisk behandling til
voksne med ADHD. Der er saledes behov for yderligere at undersgge effekterne af non-farmakologisk
behandling til voksne med ADHD.”

| Socialstryrelsens rapporter pa omradet (se bilag 1) er det lykkedes at komme betydeligt leengere mht
vurderingsgrundlaget for valg af ikke-farmakologiske behandlingsmetoder.

Og nar det samtidig er almindelig kendt hvor mange ikke-farmakologiske behandlingstiltag der anvendes pa
omradet, med stor tilfredshed for en del af de der anvender disse tiltag eller kombinationer heraf, bgr
spgrgsmalet om flere fokuserede spgrgsmal tages op i arbejdsgruppens i videre arbejde.

Opsummering.
Som jeg ser det er der derfor meget at vinde ved at andre fokus og opprioritere den sociale indsats og der
er iseer meget at vinde ved en tidlig forebyggende indsats. Som en sidegevinst er der ressourcer at spare fx i
den regionale psykiatri ved fx mindre behov for medicinering og kontrol heraf mv.
Ideelt set burde inspiration til og opfelgning af en forstaerket indsats pa omradet forega i et ligeveerdigt
samarbejde mellem de to offentlige hovedaktgrer pa omradet, Sundhedsstyrelsen og Socialstyrelsen.
Realistisk set kan et sadant fokus-skifte selvfglgelig ikke besluttes ved lancering af nationale retningslinier
men de to offentlige hovedaktgrer kunne evt. samarbejde om udbud om forsggsordninger hvor disse
principper — bredt tveerfagligt, ligeveerdigt samarbejde - afprgves. | praksis arbejdes der ogsa mere eller
mindre i den retning i flere kommuner, dog ikke med henblik pa videnskabelig dokumentation mv.
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| en anden sammenhang kunne der vaere interessant at diskutere hvordan tilstanden ADHD mest
hensigtsmaessigt beskrives mv. — Fx: skal ADHD forstas som en sygdom eller som et komplekst levevilkar
med et socialt omdrejningspunkt eller?

Uddyber gerne ovenstaende efter gnske og behov.
Venlig hilsen

Jens Kruse
Barnelaege
Arbejder freelance for en forstaerket indsats for bgrn, unge og voksne med ADHD eller lignende tilstande.

Bolig: Kalmarvej 5, 3700 Rgnne
TIf.: 56 97 17 57
E-mail: familine . kruse @ pc . dk

Kopi til Socialstyrelsen

Bilag 1

Nogle nylig afsluttede arbejder vedrgrende den sociale tilgang til mennesker i vanskeligheder med ADHD
eller ADHD-lignende tilstande, ikke mindst pa voksenomradet, stgtter vigtigheden af den sociale tilgang
som den primeere.

Socialstyrelsens ovenfor naevnte ”“National ADHD-handleplan — Pejlemaerker, anbefalinger og indsatser pa
det sociale omrade” bygger pa fem ars grundigt forarbejde, som omfattede meget af det, jeg ville gnske at
ogsa andre planer fra officielle styrelsen skule indeholde og bygge pa — om muligt. Fx omfattende forskning
sendt i udbud, rapporter om aktuel viden pa saerlige omrader, statuskonferencer undervejs og Igbende
forsgg i udvalgte kommuner. (Der henvises i hgringsversionen p. 10 til rapporten(ref.14))

Socialstyrelsen har i ar udsendt et vidensnotat “Mennesker med ADHD, Sociale indsatser der virker”.
Notatet knytter direkte an til den overfor naevnte nationale ADHD-handleplan. Vidensnotatet er “en
kortere oversigt, som omfatter den aktuelle viden om mennesker med ADHD eller lighende vanskeligheder,
og peger pa ud valgte sociale indsatser, der har en dokumenteret effekt og saerlig relevans for denne
gruppe.” Endvidere omtales de generelt oversete kgnsforskelle.

Notatet beskriver detaljeret eksempler pa forebyggende, foregribende og indgribende tvaersektorielle
indsatser. | indledningen omtales at notatet har veeret til gennemsyn hos bl.a. Sundhedsstyrelsen. Der er
ikke ref. til notatet i hgringsversionen, som heller ikke problematiserer kgnsforskelle.

For ganske nylig har Rockwool Fonden praesenteret resultatet af et meget omfattende 4-arigt dansk
forskningsprojekt om de personlige og samfundsmaessige omkostninger af ADHD. Projektet viser, ikke
uventet, og som ogsa andre tidligere har vist, at meromkostningerne er ganske betydelige Fglgerne af en
ADHD eller ADHD-lignende tilstand kan fx vaere afbrudte parforhold, uddannelses- og anseettelsesforlgb,
hjemlgshed mmm. Men for fgrste gang har et forskerteam sat tal pa omkostningerne —isaer takket vaere
det omfattende danske personregistersystem og tilladelse til samkgring af diverse registre vedr. sygdom,
vold, kriminalitet, trafikuheld mm.
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Sundhedsstyrelsen
Sygehuse og Beredskab
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S

Danske Regioners heringssvar vedrorende den nationale kliniske ret-
ningslinje for udredning og behandling af ADHD for voksne

Danske Regioner har modtaget udkast til National Klinisk Retningslinje for
udredning og behandling af voksne med ADHD 1 hering.

Det er positivt at der er udarbejdet en felles national retningslinje for
ADHD hos voksne med det formél at sikre et ensartede behandlingstilbud
af hej faglig kvalitet pa tvaers af landet. Retningslinjen er laenge onsket og
vil vaere en stor hjelp for den klinisk arbejdende lege.

Som led i heringen har Danske Regioner indhentet bemarkninger fra regi-
onerne. Danske Regioners bemarkninger er struktureret efter temaer og
indsatser. Hvor der er direkte sidehenvisning, vil det fremgé eksplicit.

Generelt

Den nationale kliniske retningslinje fokuserer pa behandling af ADHD un-
der samtidig depression og/eller angst. Der mangler overordnede overvejel-
ser om, 1 hvilke tilfelde man vil velge at behandle et livslangt handikap
som ADHD under en episode af depression, 1 stedet for at behandle depres-
sionen forst, og derefter, ndr den er ovre, at behandle ADHD. Der mangler
ogsa overvejelser om, hvorledes man vurderer effekten af behandlingen, da
savel depression som ADHD giver koncentrationsbesver.

Det er uklart, hvornar patienten vurderes til at vere 1 stabil behandling, og
hvorvidt patienterne i sa fald kan eller skal afsluttes til almen praksis. Flere
regioner efterlyser desuden, at shared care omkring patienten navnes.

Mdlgruppe

Som det fremgar af retningslinjens afsnit 2.2 omhandler denne “primeert
voksne med ADHD, der har den sterste funktionsnedsattelse” (side 10).
Regionerne finder denne afgrensning for upracis. Manglen pa en grads-
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inddeling og beskrivelse af omrader for funktionsnedsattelse, kan medfere,
at en uforholdsmeessig stor andel af den voksne befolkning settes i medi-
cinsk behandling for ADHD.

Det ber understreges tydeligere, at den staerkt stigende population af voksne
med ADHD stiller krav til bade kapacitet og kompetencer 1 henholdsvis al-
men praksis og kommunerne, hvor langt den sterste del af den varige be-
handling og stette foregar.

Udredning
1. En klinisk diagnose

Det ber nevnes, at ADHD er en klinisk diagnose, der stilles ved en almin-
delig klinisk psykiatrisk undersogelse. Det er den metode, der benyttes i de
situationer, hvor det ikke er muligt at benytte den kliniske retningslinje.

2. Legelig somatisk undersggelse, side 14.

Det ber praciseres, at legelig somatisk undersogelse ber foretages, nir der
er mistanke om somatisk lidelse.

3. Kliniske vurderingsskalaer - ASRS og DIVA.
Nér Sundhedsstyrelsen 1 en klinisk retningslinje anbefaler brug af kliniske
vurderingsskalaer, ber der vere foretaget studier af disse vurderingsskalaers

validitet og reliabilitet, og disse studier ber der refereres til i retningslinjen.
Det navnes i retningslinjen, at DIVA ikke er valideret.

Det anfores i1 retningslinjen, at ASRS og DIVA er valgt, fordi de er oversat
til dansk. Det er velkendt, at anvendelse af spergeskemaer med vurdering af
specielle symptomer ofte vil medfere, at andre symptomer og tegn overses,
idet fokus bliver pd en bestemt lidelse. Risikoen ved skemaer og “pencil-
and-paper” metoden er, at denne metode kan resultere 1 en stor overdiagno-
sticering, og at differentialdiagnoser overses. Der er ingen specifikke symp-
tomer ved ADHD, og hovedsymptomerne, opmarksomhedsforstyrrelse,
impulsivitet, hyperaktivitet forekommer ved mange andre tilstande.

Danske Regioner kan derfor frygte, at den anbefalede udredning for ADHD
vil medfere en meget betydelig overdiagnostisering af ADHD. Den kliniske
retningslinje burde holde sig til, at ADHD er en klinisk diagnose og skal
vurderes 1 lyset af, at lidelsen er en udviklingsforstyrrelse. Det ber i stedet
overvejes at anbefale brug af ASRS og DIVA som mulige hjelpemidler pa
lige fod med andre ADHD-vurderingsskalaer.
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4. Forholdet til udredningsretten, side 14.

Retningslinjen angiver en raekke delelementer, som “en grundig udredning”
ber indeholde. Det er imidlertid spergsmaélet om alle elementerne navnt her
kan og ber skulle nds inden for lovkravet om udredningsret. F.eks. anfores

det om psykologiske undersogelser, at disse ikke er diagnostiske 1 forhold
til ADHD. Derfor ber retningslinjen ikke kunne forstas sdledes, at en psy-
kologisk undersogelse skal finde sted inden for udredningsrettens frist.

5. Deltagelse af pdrerende, side 14
I Danmark anvendes ICD-10 diagnoser. Et af kriterierne er, at symptomerne

er startet for patienten er 7 r. Patienter kan ikke forventes at give reelle op-
lysninger om symptomer pd ADHD, for de var 7 ar. Det er derfor nedven-
digt med oplysninger fra parerende eller andre, der var voksne, da patienten
var barn.

Det ber derfor overvejes, om der i stedet ber std: ”Der ber si vidt muligt
deltage péarerende eller andre, der har kendt personen under opvaksten i in-

terviewet for at fa relevante oplysninger fra for patienten er 7 ar.”

6. Fastsattelse af diagnosen

I Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om ordination af ath@ngighedsskabende
leegemidler” fra 2013 fastslés, at diagnosen hos voksne altid skal stilles en-
deligt af specialleege 1 psykiatri, inden patienten sattes i behandling med
centralstimulerende midler eller atomoxetin. Der henvises 1 retningslinjen
hertil i fodnoten pa side 7.

Denne note ber indgd tydeligere 1 retningslinjen. En mindre del af de pati-
enter, der er sat i farmakologisk behandling, er tilsyneladende opstartet 1
almen praksis. En tydeliggorelse vil desuden betyde, at alle involverede
parter fir et storre fokus pd, hvem der har ansvaret for behandlingen, og
hvornar man kan/vil overtage behandlingen.

Farmakologisk behandling

1. Dosering

Doseringen af de forskellige legemidler mangler generelt i1 retningslinjen.
Arbejdsgruppen har tilsyneladende heller ikke fokuseret pé forskellene mel-
lem almindelig tablet-/ kapselbehandling og depotbehandling samt skift
mellem behandlingerne.

Desuden savnes ogsa oplysninger om patenkte doseringsregimer. Séfremt
det er mere almindeligt hos voksne, at dosere methylphenidat kontinuerligt

Side 3



over degnet fx 3 gange dagligt, ber man undersgge om der er kinetiske for-
hold, der kan gere at stoffet akkumuleres (overgang til 0. ordens kinetik).
Generelt ber de overordnede doseringsregimer omtales 1 retningslinjen,
selvom det anferes at doseringen er individuel.

Side 18, tredje afsnit savner regionerne saledes en stillingtagen til anven-
delsen af doser, der overstiger de maksimale doser i henhold til produktre-
sumeerne, herunder:
- hvilken evidens er der for anvendelsen af doser, der er hgjere end
de maksimale rekommanderede doser?
- Er der studier, der anvender hgjere doser?
- Er der et etableret dosis-responsforhold?
- Mener arbejdsgruppen, at det ud fra den tilgeengelige evidens kan
vare nedvendigt at anvende hojere doser for at opné effekt?

2. Vedrerende interaktioner og dosering af leegemidler

De 1 vejledningen foresldede behandlingskaskader afspejler 1 vidt omfang
regionernes praksis, og prioriteringerne er rationelle i forhold til de nuvae-
rende behandlingspriser. Det undrer dog, at retningslinjen slet ikke kommer
ind pé stoffernes farmakologi og interaktionspotentiale. Dette ber omtales
pé overordnet niveau.

Konkret teenkes her pd, at atomoxetin omsattes 1 CYP2D6 og studier viser,
at poor metabolizer har en op til 5-doblet koncentration i forhold til exten-
sive metabolisers. CYP2D6 athangigheden mé ogsa overvejes, hvis stoffet
kombineres med antidepressiva, hvilket formodentligt forekommer ret hyp-
pigt, eftersom depression er en hyppig komorbiditet. Her teenkes eksempel-
vis pa metabolisering af CYP2D6, som pavirkes af en reekke psykofarmaka,
og derfor vil have stor betydning for omsatningen og dermed doseringen af
de pageldende legemidler. Dette er vigtige informationer for klinikerne,
nar de skal opstarte den medicinske behandling.

3. Vedrerende brug af lisdexamfetamin (Elvanse).
Retningslinjen na@vner, at Elvanse kan bruges, hvis der har vaeret god effekt

1 barne-/ungearene. Hertil skal bemarkes, at Elvanse har varet pa markedet
1 sé kort tid 1 Danmark, at denne opdeling findes uhensigtsmaessig i forhold
til nydiagnosticerede voksne.

Omvendt navnes farmakologisk behandling med dexamfetamin (tbl) slet
ikke. Dette satter spergsmalstegn ved, om patienter der er blevet behandlet
med dexamfetamin (tbl), og som har haft en god effekt af denne behand-
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ling, ikke leengere ma behandles med magistrel dexamfetamin? Ligeledes
setter det spergsmaélstegn ved, om patienter der ikke tdler Elvanse, m4 be-
handles med dexamfetamin (tbl)?

5. Revurdering

I forhold til bern anbefales det, at behandlingen revurderes en gang arligt.
Det ber overvejes, om en lignende anbefaling skal indferes i forhold til be-
handling af voksne.

Misbrug af methylphenidat (Ritalin)

Klinikere, som arbejder med misbrugere oplyser, at methylphenidat (Rita-
lin) kan kebes pd gadeplan, og at stoffet misbruges is@r ved at blive indta-
get 1 stor dosis per os eller ved inhalation. Patienter, som tidligere har haft
stofmisbrug, og som er sat i behandling med methylphenidat, viser ikke
sjeldent tegn, som kan tyde pa athaengighed. De har ofte stor modstand
mod, at methylphenidat udtrappes og seponeres, og de har tendens til dosis-
ogning og kan opleve at vare “speedet”. De prioriterer ofte indtagelse af
methylphenidat hejt, og de kan vare meget pleederende for at f4 det ordine-
ret. Nogle patienter modsatter sig at fi methylphenidat i en form (f.eks. de-
pottablet), der er vanskelig at omdanne til en form, som kan inhaleres.

Da benzodiazepinerne blev introduceret blev risikoen for misbrug og bi-
virkninger ved langvarigt brug sterkt undervurderet. Man kan frygte for, at
det samme vil ske for methylphenidat. Kun fremtidige opgerelser og under-
sogelser kan afgere, hvor stor risikoen for misbrug af methylphenidat er.

Det anbefales derfor, at den kliniske retningslinje advarer om, at der kan
veare risiko for, at methylphenidat er vanedannende og ferer til misbrug. En
misbrugsanamnese burde 1 retningslinjen anferes som en relativ kontraindi-
kation mod behandling med methylphenidat.

Misbrug og komorbiditet
1. Farmakologisk behandling for ADHD ved samtidigt misbrug. Side 18.
Det er en sarlig opgave at behandle mennesker med misbrug for ADHD.

Eksisterende misbrug af for eksempel hash kan i sig selv give svare kon-
centrationsforstyrrelser, igangsa@tningsbesvar og planlegningsbesvar, som
forsvinder, nir hashindtagelsen opherer. Ved eksisterende misbrug med
centralstimulantia giver det ikke mening at behandle med stoffer, der oger
den centrale dopaminerge virkning, uanset om det er ved direkte virkning
ved methylphenidat eller ved indirekte virkning ved atomoxetin. Der er lig-
nende problemer ved det meste misbrug.
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Hvis der i en national klinisk retningslinje skal anbefales behandling af
ADHD hos patienter med samtidigt misbrug, ber det nermere beskrives
under misbrug med hvilket stof og i hvilket omfang, man kan anbefale be-
handling, og hvilken medicin man da ber valge.

2. Anden komorbiditet

Danske Regioner skal opfordre til, at retningslinjen forholder sig tydeligere
til eventuel konstateret komorbiditet — ikke mindst fordi ca. 75 procent af
alle voksne med ADHD har en eller anden form for komorbiditet.

Der er sdledes behov for at besvare spergsmélet om, hvilke af de samtidigt
forekommende lidelser, der skal behandles forst. Selvom der ikke er evi-
dens pa omradet, vil det vaere hensigtsmaessigt, at der er konsensus om,
hvad der er god klinisk praksis.

Ikke-farmakologisk behandling/ Kognitiv adfcerdsterapi
1. Ikke-farmakologisk behandling
Under ikke-farmakologisk behandling mangler der i retningslinjen, at blive

beskrevet en raekke anbefalinger. Det ber her fremgé, at mange voksne med
ADHD har gavn af kugle/ kaededyne 1 forhold til sevn.

Derudover ber det fremgé, at mange voksne med sver ADHD og komorbi-
ditet har gavn af bostette/ hjemmevejleder mm.

2. Kognitiv adfaerdsterapi

Af rapporten fremgér, at arbejdsgruppen har givet henholdsvis en svag an-
befaling og en God Praksis-anbefaling for kognitiv adfaerdsterapi til speci-
fikke grupper af ADHD-patienter. Det kunne med fordel specificeres, hvad
man mener med kognitiv adferdsterapi, og pé hvilke omrader, der kan for-
ventes effekt.

Psykoedukation

Danske Regioner kan tilslutte sig anbefalingen om, at voksne med ADHD
som led i god praksis skal tilbydes psykoedukation. Danske Regioner finder
dog ikke, at der er grundlag for at knytte et bestemt tidsforbrug pd anbefa-
lingen. Det anbefalede tidsforbrug forekommer desuden hejt, hvorfor for-
eningen tager et gkonomisk forbehold herfor..

Monitorering
I den nationale kliniske retningslinje mangler en klar anbefaling vedr. moni-
torering af patienter 1 medicinsk behandling for ADHD. Sundhedsstyrelsen
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har udgivet en vejledning om ordination af afha@ngighedsskabende prapara-
ter/centralstimulerende midler. Denne vejledning er generelt aktuel, men fér
ogsa praktisk betydning ved f.eks. embedslegens tilsyn i1 specialleegeprak-
sis. Det ville vaere relevant og lette det kliniske arbejde, hvis der i den nati-
onale kliniske retningslinje tages stilling til, hvilken monitorering, der er
korrekt — somatisk set i1 forhold til den reelle risiko 1 forbindelse med an-
vendelsen af centralstimulerende legemidler.

Med venlig hilsen

Mikkel Lambach
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Hgringssvar vedr. National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne, 2014

Kaere Stine Ulendorf Jacobsen

Jeg sender her mine kommentarer

H@ringssvar:
National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne.
punktet: Centrale budskaber - Udredning

Overordnet bgr det naevnes, at ADHD diagnosen er en klinisk diagnose, der stilles ved en almindelig klinisk
psykiatrisk undersggelse og er det der benyttes i de situationer, hvor det ikke er muligt at benytte den
kliniske retningslinje.

Punktet: Laegelig somatisk undersggelse
burde i stedet vaere formuleret

Leegelig somatisk anamnese - ved mistanke om somatisk lidelse videreundersgges patienten.

Punktet: Farmakologisk behandling 4.8

Det findes problematisk, hvis alle der skal i behandling med medikamentel behandling, skal have foretaget
hjertestetoskopi og elektrokardiografi.

Findes der et rationale der betinger, at alle skal undersgges? Bgr det ikke kun vaere de patienter, hvor der
er mistanke om somatisk lidelse, der undersgges somatisk.

Spgrgsmalet er hvor stor veerdi det kan tillaegges, at der foretages hjertestestetoskopi — hvad siger
kardiologerne?

Hvis alle der skal i medicinsk behandling for ADHD, skal have foretaget elektrokardiografi, vil dette give en
gget belastning og pgede udgifter uden, at vi far klinisk veerdifuld information, da det i det veesentlige er
unge mennesker der er somatisk raske.



Der bgr derfor indfgjes, at det er ved mistanke om somatisk lidelse der bgr foretages hjertestetoskopi og
elektrokardiografi.

Med venlig hilsen

Ib Rasmussen

Overlaege

Aalborg Universitetshospital
Psykiatri Klinik Syd

Ambulatorium for ADHD - Voksne

ibra@rn.dk
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Sundhedsstyrelsen
Axel Heidesgade 1
2300 Kgbenhavn S

Kgbenhavn, den 10. november 2014

Hgring om den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne

Dansk Psykolog Forening saetter pris pa at have bidraget til udpegning til arbejdsgruppen med to reprae-
sentanter samt for muligheden for at afgive hgringssvar til de kliniske retningslinjer, arbejdsgruppen er
naet frem til.

Generelt om de nationale kliniske retningslinjer (NKR)

Dansk Psykolog Forening (DP) bifalder udarbejdelsen af nationale kliniske retningslinjer, som led i bestrae-
belserne pa at understgtte en evidensbaseret indsats i arbejdet med psykisk lidelse. Det er positivt, at ar-
bejdsgrupperne er tvaerfagligt repraesenterede — netop for at sikre en bred, videnskabelig tilgang til udar-
bejdelse af retningslinjerne. Dog er det vores holdning, at man med sa fa fokuserede spgrgsmal (”punkt-
nedslag”) har gjort rammen for de nationale kliniske retningslinjer for snaever til ordentligt at kunne be-
skrive komplekse kliniske omrader for udredning og behandling (bade farmakologisk og ikke-
farmakologisk). Det er desuden problematisk, at der ikke er afsat penge til formidling i NKR-processen, da
sa snaevre nationale kliniske retningslinjer risikerer at blive anvendt bredere end tiltaenkt — og da man
derved ikke far praeciseret, at retningslinjen kun daekker en del af behandlingsfeltet. Endelig er det posi-
tivt, at man vaegter faglighed hgjere, end at en given behandling er dyr eller maske ikke findes i tilstraekke-
lig grad herhjemme pa udgivelsestidspunktet. Det er dog i denne forbindelse beklageligt, at der ikke knyt-
ter sig midler til metodeudbredelse ifm. NKR-processen, sa anbefalinger af specialiserede behandlingstil-
bud kunne fglges op med relevant efteruddannelse for at ggre tilbuddet tilgeengeligt i hele landet.

Specifikt om den nationale kliniske retningslinje for ADHD hos voksne

Dansk Psykolog Forening finder det positivt, at der er medtaget anbefaling af psykoterapeutisk behand-
ling, og at bade en grundig udredning — gerne med psykologisk undersggelse — samt psykoedukation er
kommet med som god praksis; psykologisk undersggelse og -intervention er med rette efterspurgt af
mange voksne med ADHD.

Selvom anbefalingen af kognitiv adfaerdsterapi er positiv, kunne Dansk Psykolog Forening have gnsket sig,
at det blev praeciseret, at evidensen for andre psykoterapeutiske tilgange ikke er undersggt i forbindelse
med arbejdet med den nye NKR. Desuden kunne det vaere vigtigt at praecisere, at psykologer som fag-
gruppe er bedst kvalificeret til at udfgre den psykoterapeutiske behandling, grundet et solidt fundament
gennem psykologuddannelsen suppleret med en langvarig psykoterapeutisk efteruddannelse hos langt de
fleste kliniske psykologer. Endelig kan det vaere et problem, at de eksisterende ADHD-specifikke kognitive
adfzerdsterapeutiske behandlingsprogrammer (med fokus pa tidsstyring og affektregulering) ikke udbydes
sa mange steder herhjemme endnu — jeevnfgr at der i forbindelse med NKR-projektet ikke knytter sig mid-
ler til udbredelse af de anbefalede behandlingsmetoder.
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Arbejdet med den nye NKR for ADHD hos voksne ma ogsa kritiseres for at veere lagt ind i en for snaever
ramme med en for styret arbejdsproces. Retningslinjen er desuden kun rettet mod psykiatrien, hvilket be-
tyder, at kommunale indsatser uheldigvis ikke medtages. Som kommunalt ansat fagperson er man derfor
stadigvaek overladt til Socialstyrelsens nationale ADHD-handleplan, som beskaftiger sig bredt med ADHD
hos bgrn, unge og voksne.

NKR-metoden bruger desvaerre en strengt laegevidenskabelig skabelon til at vurdere et omrade, som tra-
ditionelt kalder pa en tvaerfaglig — inklusiv en socialfaglig — indsat, hvilket er problematisk. Litteratursgg-
ningerne, som ligger til grund for den nye NKR for voksen-ADHD, baserer sig udelukkende pa randomise-
rede kontrollerede studier (RCT). At anvende randomiseret kontrolleret forskning er standard i dag og ikke
i sig selv et problem, men man kunne have overvejet at supplere denne pa omrader, hvor der ikke findes
(tilstraekkelig med) RCT-baseret forskningslitteratur. Indtil der findes flere RCT-studier inden for ADHD-
omradet, kunne man saledes have valgt at kigge pa den forhandenvaerende ikke-kontrollerede forskning.
Generelt bgr forskning i den ikke-farmakologiske behandling af ADHD hos bade bgrn, unge og voksne
styrkes, sa evidensstgtten for psykoterapi og psykoedukation kan gges med tiden.

| forlaengelse af den begreensende metodiske tilgang gar de fokuserede spgrgsmal snaevert pa, om en gi-
ven intervention virker eller ej, og der er ikke plads til at belyse mere komplekse problemstillinger, sdsom:
"hvad skal der udredes for, for at sikre det bedste forlgb for en voksen med ADHD? ”. Det lave antal foku-
serede spgrgsmal giver desuden for fa nuancer i udredningen og behandlingen. Eksempelvis giver
sp@rgsmalene kun plads til at fokusere pa “grovdiagnostik” og ikke den “findiagnostik”, der eksempelvis
kan tage hgjde for forskellige undergrupper inden for ADHD. Skal man fx behandle ADHD-patienter an-
derledes ud fra deres kognitive profil (intelligens/indlaering/hukommelse/sprogfunktion) eller pa bag-
grund af deres daglige funktionsevne? Undersggelsesmetoder — inklusiv neuropsykologiske undersggel-
sesmetoder — er endvidere sjeldent undersggt i RCT-design, hvilket igen betyder, at udredning og under-
spgelse ikke kommer med i tilstraekkelig detaljeringsgrad i NKR. Dette kalder pa mere forskning inden for
dette omrade. Specifikt er der behov for sammenlignende undersggelser af, hvorvidt de psykometriske
instrumenter, der indgar i den nye NKR, giver en mere praecis diagnostik og behandlingstilrettelaeggelse,
end hvad klinikeren kan opna gennem et interviewbaseret klinisk indtryk af patienten.

Endvidere tillader NKR-rammen heller ikke fokus pa evt. adaptive funktioner eller pa, hvordan man kan
gge funktionsniveauet hos patienten; den kigger blot snaevert pa symptomreduktion. Tilsvarende mangler
der fokus pa de pargrende til voksne med ADHD, som ideelt set bgr tilbydes en psykosocial indsats.

ASRS som visitationsredskab (side 15)

| klinisk praksis opleves det, at ASRS har begraenset veerdi, uagtet at det er en valideret rating scale. Selv-
rapporteringsspgrgeskemaet behandler kun aktuelle symptomer som uopmaerksom-
hed/impulsivitet/hyperaktivitet, og det vigtige fokus pa varigheden af symptomerne siden barndommen
bergres ikke. Det er evident, at der ikke findes et alternativ til dette skema pa nuvaerende tidspunkt — men
det burde man maske arbejde pa at udvikle. Seerligt ift. symptomernes varighed gennem livet samt
spgrgsmalenes face validity. Der mangler saledes dansk forskning i ASRS.

DIVA som diagnostisk redskab (side 16)

Dansk Psykolog Forening ser det som et problem, at skemaet ikke er valideret pa dansk, og at det relate-
rer sig til det amerikanske diagnosesystem, og sdledes ikke ngdvendigvis giver de rigtige diagnoser ift. ICD-
10. Det er derfor vigtigt, at der forskes i validiteten af den danske version af skemaet. Det kraever desuden
en erfaren behandler at bruge DIVA-skemaet korrekt; der er eksempler pa, at forkert anvendelse har fgrt
til fejldiagnosticering.
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Farmakologisk behandling (side 17)

Det er overraskende, at evidensen for farmakologisk behandling af ADHD hos voksne ikke er staerkere, nar
man taenker pa, hvilken vaegt, der laegges pa denne behandlingsform i psykiatrien. Fra klinisk praksis i
hospitalsregi beskriver psykologer, at mange patienter holder op med medicinen inden deres sag afslut-
tes. Ofte skyldes dette, at bivirkningerne overstiger effekten, samt at medicinen er temmelig dyr, og man-
ge af patienterne er kontanthjaelpsmodtagere. Der er stor efterspgrgsel fra patientens side pa individuel
terapi og coaching ift. deres vanskeligheder. Patienten er ofte henvist til privatpraktiserende specialleege i
psykiatri, hvis de ikke selv kan betale for en psykolog eller coach. Enkelte praktiserende laeger giver hen-
visning til psykolog pa baggrund af let depression hos patienten, men mange ggr det ikke. Meget fa pri-
vatpraktiserende speciallaeger i psykiatri tiloyder samtaler med henblik pa at finde kompenserende stra-
tegier. Mange psykologer besidder relevante kompetencer i forhold til arbejdet med voksne med ADHD,
og man burde i hgjere grad lette adgangen til psykologisk behandling af ADHD hos voksne.

Opsummerende er det problematisk, at NKR for voksen-ADHD ikke i tilstraekkelig grad beskriver det opti-
male udrednings- og behandlingsforlgb for ADHD-patienter. Et sadant behandlingsforlgb bgr veere tvaer-

fagligt og individualiseret og tilrettelagt pa baggrund af grundig diagnostik og en kogni-
tiv/neuropsykologisk undersggelse.

Med venlig hilsen

Eva Secher Mathiasen
Formand, Dansk Psykolog Forening

Side3 af 3



Sundhedsstyrelsen Socialstyrelsen
Landemaerket 9
1119 Kgbenhavn K

TIf.: +4572 42 37 00

socialstyrelsen@socialstyrelsen.dk

www.socialstyrelsen.dk

D. 6. november 2014
Sagsnr. 14/49981

Haringssvar til NKR ADHD voksne

Socialstyrelsen har den 17. oktober 2014 modtaget Sundhedsstyrelsens
udkast til National Klinisk Retningslinje for udredning og behandling af
ADHD hos voksne. Socialstyrelsen ser udkastet som et vigtigt skridt pa
vejen mod @get koordination og vidensbasering af indsatsen pa ADHD
omradet. Socialstyrelsen gnsker dog at pege pa omrader, hvor en faglig
preecisering og uddybning bar overvejes.

Centrale budskaber samt indledning:

Socialstyrelsen kan tilslutte sig en reekke af de centrale budskaber og
preeciseringer, som indleder de kliniske retningslinjer, herunder:

@nsket om at den nationale indsats bliver mere ensartet og i ha-

jere grad baseres pa evidens.

e nsket om en mere ensartet indsats i sundhedssystemet.

e nsket om at bidrage til en gget vidensdeling pa tveers af sekto-
rer og faggrupper.

e nsket om en gget koordinering af indsatser.

e Papegningen af en alvorlig mangel pa studier vedrgrende effek-
ter af en "non-farmakologisk” indsats.

e Péapegningen af at der savnes opfglgningsstudier, som beskriver

de mulige bi- og skadevirkninger, som medicinsk behandling evt.

kan have pa laengere sigt.

SOCIALSTYRELSEN - VIDEN TIL GAVN


http://www.socialstyrelsen.dk/

Det er endvidere positivt, at der fremlaegges en klar beskrivelse af god
praksis ved diagnostisk udredning (kunne gnske en preecisering af, at en
farmakologisk behandling ikke begr igangseettes, med mindre der forud-
gaende foreligger et udredningsforlgb, som falger standarden for god
praksis).

Positivt, at der fremlaegges en risikoanalyse i relation til bias pa forskning

vedr. effekten af farmakologisk behandling (selektion af testgruppen, fra-

valg af komorbide problematikker samt af personer, som ikke tidligere har
responderet positivt pa behandling med det afpravede medikament).

Positivt, at det understreges, at effekten i et sundhedsfagligt perspektiv
alene males pa kernesymptomer, funktionsevne samt fraveer af skade-
virkninger. Vi kunne dog gnske en klarere beskrivelse af, hvordan funkti-
onsevne defineres i relation til den aktuelle afgraensning. Set fra et socialt
perspektiv vil en sadan uddybning veere vaesentlig, idet sociale indsatser
typisk ivaerksaettes med udgangspunkt i funktionelle problemer — f.eks. i
forhold til borgerens bo- eller beskaeftigelsessituation, hvorfor effekten af
en intervention typisk vurderes ud fra en udvikling pa disse felter. En
midlertidig reduktion af kernesymptomer kan veere et vigtigt skridt pa ve-
jen mod dette mal, men dog et alt for sneevert effektmal i relation til den
sociale indsats.

De konkrete interventionsformer

Socialstyrelsen tager analysen af den medikamentelle behandling til ef-
terretning, idet vi dog mener, at borgerens muligheder for at treeffe et
informeret valg vedrgrende behandlingsform, bar formuleres klarere.
Vigtigt at sikre patientens perspektiv altid inddrages i en beslutning om
udredning og behandling, sa progression sikres. Jvf. Handlingsplan for
Handicapomradet og National ADHD Handleplan.
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Socialstyrelsen naerer endvidere bekymring for, at de kliniske retnings-
linjer kommer til at fremme et billede, hvor ADHD alene tolkes som en
biologisk ubalance, som primaert imgdegas gennem farmakologi. Social-
styrelsen er, som ovenfor naevnt, opmaerksom pa, at Sundhedsstyrelsen
flere steder i deres retningslinjer forsgger at nuancere dette billede ved at
naevne behovet for en tveerfaglig og tveersektoriel indsats, men oplever
dog ikke at perspektivet treeder seerlig tydeligt frem i forhold til Sundheds-
styrelsens beskrivelse af kombinationsbehandling samt af forebyggende
tiltag. Endvidere savnes en angivelse af, i hvilkket omfang den farmakolo-
giske behandling har en effekt (dvs. hvor mange oplever ikke en effekt af
medicinen), og at dette endvidere kan ligge til grund for at pege pa ikke-
farmakologiske indsatser.

| forhold til pico 6, 8 0og10, som omhandler farmakologisk behandling og
komorbiditet, savnes en angivelse af viden om risiko/fordele ved kombi-
nation med f.eks. forudgaende/igangvaerende medicinsk behandling af

depression og angst.

Socialstyrelsen savner saledes en preecisering af de forebyggende og
foregribende foranstaltninger, som kan overvejes inden en farmakologisk
intervention saettes i vaerk. Sadanne overvejelser er relevante i forhold il
et omrade, der som behandling af ADHD hos voksne, forskningsmeessigt
er et relativt ungt omrade, hvor der er en stor forekomst af komorbiditet,
og hvor der ofte hersker usikkerhed vedr. den kliniske afgreensning af
malgruppen (ICD vs. DSM). Hvor der i retningslinjerne for barne- og un-
geomradet var en klar markering af, at de kliniske retningslinjer deekker
patientmalgruppen F 90.0 og F 98.8 ifglge ICD 10, forekommer afgreens-
ningen inden for voksenomradet mere usikker, idet den fremfarte doku-
mentation ofte refererer til en DSM afgraensning. Dette kan gge usikker-
heden om, hvilke retningslinjer, der ber falges i grazonen mellem ICD og
DSM (hvor en farmakologisk behandling ikke er "first choice”).

| forhold til afsnittene 12—16, som omhandler kombinationsbehandling og
kognitiv adfeerdsterapi, har vi fglgende bemeerkninger:

Vi savner en dokumentation for, at tidsforbruget ved psykoedukation an-
ses for at vaere en vaesentlig skadevirkning (er dette understottet af
forskningsdata og i sa fald hvilke?)
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En skadevirkning, som derimod kunne adresseres, er, at psykoedukation,
ud fra den valgte definition, har et steerkt fokus pa sygdom og defekt,
hvilket let kan fare til en ungdig nedtoning af det ressourceperspektiv,
som danner grundlag for Handicapkonventionen og regeringens Handi-
cappolitiske Handlingsplan 'Et samfund for alle’.

Vi har endvidere heeftet os ved, at Sundhedsstyrelsen i relation til brugen
af kognitiv adfeerdsterapi (piko13.3) skriver: "Det er afggrende, at patien-
ter, der tilbydes denne behandling, er stabile og motiverede for behand-
lingen”. Er der en seerlig begrundelse for, at denne forudsaetning knyttes
sa eksklusivt til kognitiv adfeerdsterapi? Det samme ger sig geeldende for
psykoedukation.

| forhold til pico 13.4 heefter vi os ved de vanskeligheder, der er fremhae-
vet som karakteristiske for voksne med ADHD (har sveert ved at fa ven-
ner og far hyppigere offentlig hjaelp) som utilstraekkelig. Socialstyrelsen
foreslar, at der i stedet anvendes fglgende eksempler: Voksne med
ADHD har ofte sveert ved at gennemfgre en uddannelse og har sveert ved
at fa og fastholde fodfaeste pa arbejdsmarkedet. Endvidere kan vedlige-
holdelse af sociale relationer vaere vanskeligt. Dette medfarer, at de ofte
er veesentligt darligere stillet gkonomisk og socialt end deres jeevnald-
rende, og hyppigere modtager offentlig stgtte (jf. Rockwoolfondens nye-
ste forskning pa omradet).

| samme spgrgsmal fremhaeves det, at den kognitive terapi kan indeholde
en raekke delelementer, hvoraf adskillelige ikke alene adresserer kerne-
symptomerne. | denne sammenhaeng vurderer Socialstyrelsen, at det vil
veere relevant at neevne, at den farmakologiske behandling udelukkende
fierner symptomerne, den fjerner ikke alle erfaringerne og de uhensigts-
maessige mestringsstrategier, som er opbygget gennem et helt liv, og
som er det afggrende for den enkeltes selvveerd og robusthed. Det er
netop dette, som dele af den kognitive treening knytter an til.
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Sammenfattende ser vi Sundhedsstyrelsens udspil vedr. klinisk retnings-
linje for voksenomradet som et positivt udgangspunkt for en fortsat dref-
telse af indsatsen pa dette vigtige felt. Vi vil dog endnu en gang ggre op-
maerksom pa den fare, der ligger i, at de anbefalinger, der gives vedrg-
rende intervention, i vidt omfang kommer til at omhandle en medicinsk
tilgang, som man ikke kender de mulige bi- og skadevirkninger af pa
lzengere sigt, samt at baggrunden for, at der gives sa fa anbefalinger
vedr. en ikke farmakologisk intervention kan ligge i, at effekten af disse
interventionsformer endnu ikke er systematisk belyst ud fra et videnska-
beligt perspektiv.

Set i dette lys er de udsendte retningslinjer et vigtigt skridt pa vejen imod
en beskrivelse af det aktuelle vidensniveau — og maske lige sa vigtigt en
synliggerelse af, hvor vi bar seette ind for at fa en mere tveersektoriel vi-

densbaseret indsats.
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Dansk Selskab for Fysioterapi 10. november 2014

Haring: National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD
hos voksne

Til: sundhedsstyrelsen

Dansk Selskab for fysioterapi (DSF) har leest Sundhedsstyrelsens Nationale kliniske ret-
ningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne. DSF kvitterer for et metodisk
solidt arbejde.

Dette hgringssvar er udarbejdet med input fra et fagligt selskab under Dansk selskab for
fysioterapi:
« Dansk Selskab For Psykiatrisk og Psykosomatisk Fysioterapi (DSPPF).

Vi haber arbejdsgruppen og Sundhedsstyrelsen finder kommentarerne i hgringssvarene
anvendelige at arbejde videre med i kvalificeringen den Nationale Kliniske Retningslinje.

Overordnede bemaerkninger

Dansk Selskab for Fysioterapi har noteret sig Dansk Selskab For Psykiatrisk og Psykoso-
matisk Fysioterapi (DSPPF) kommentarer til denne NKR. Vi henleder opmeaerksomheden til
deres hgringssvar (vedhaeftet) og har opsamlet kommentarerne i naerveerende brev.

Dansk Selskab for Fysioterapi finder det ligesom DSPPF pafaldende og seerdeles beklage-
ligt, at denne NKR hverken indeholder eller beskriver betydningen af fysisk aktivitet. ADHD
hos voksne er forbundet med en betydelig overhyppighed af bade psykisk og fysisk morbi-
ditet/komorbiditet. Fysisk aktivitet og evt. superviseret treening er jf. Sundhedsstyrelsens
handbog for fysisk aktivitet (2011) en central behandlingsmodalitet til denne patientgrup-
pe. Det er derfor ngdvendigt, at der i denne NKR tilfgjes og skrives et afsnit om andre
non-farmakologiske behandlingsmodaliteter til malgruppen voksne med ADHD.

Fraveeret af fysisk aktivitet blev papeget og fremhaevet af referencegruppemedlemmer
allerede ved det fgrste referencegruppemagade. Vi beklager at denne papegning ikke blev
taget til efteretning tidligere i udarbejdelsen af denne NKR.

Generelt set undrer DSF sig over det gentagne fravaer af fokus pa treening og fysioterapi til
denne patientgruppe. Seerligt idet der foreligger en maengde evidens pa de positive virk-
ninger fysioterapeutiske behandlingsmodaliteter har pa denne gruppe - samt Sundhedssty-
relsens og Sundhedsministeriets anerkendelse af dette potentiale.

Vi observerer, at sammensatningen pa arbejdsgruppen kan forklare det meget specifikke
fokus i denne retningslinje, og forklare undladelsen af veesentlige behandlingstiltag relate-
ret til faggrupper. Denne NKR malretter sig derfor beklageligvis ikke bredt og tveerfagligt.

Patient og praksis inddragelse

Dansk Selskab for Fysioterapi konstaterer, at patientperspektivet primaert behandles med
arbejdsgruppens empiriske antagelser. Vi gnsker séledes, at henlede opmeerksomhed pa
en opprioritering af dette omrade, og saledes en hgjere grad af patientens involvering i
udarbejdelsen af NKR, seerligt i de tilfeelde hvor evidensgrundlaget er spinkelt samt i til-
feelde, hvor der konstateres en vaesentlig heterogenitet i malgruppen.




Med venlig hilsen

Martin B. Josefsen
Formand for Dansk Selskab for Fysioterapi

Dansk Selskab for Fysioterapi

Holmbladsgade 70
2300 Kgbenhavn S

Tel.: +45 33414612
Email: kontakt@dsfys.dk

Web: www.danskselskabforfysioterapi.dk & www.maaleredskaber.dk

Dansk Selskab for Fysioterapi
Holmbladsgade 70
DK-2300 Kgbenhavn S
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Haring
National Klinisk Retningslinje for ADHD hos voksne

Til Sundhedsstyrelsen
Vi har med stor interesse laest den nationale kliniske retningslinje for ADHD hos voksne.

Dansk Selskab for Psykiatrisk og Psykosomatisk Fysioterapi (DSPPF) afgiver hgringssvar
da vi er gjort opmaerksomme pa denne kommende NKR af Dansk Selskab for Fysioterapi
samt at vi behandler voksne patienter med ADHD i vores fysioterapeutiske speciale.

Vi haber, at Sundhedsstyrelsen og arbejdsgruppen finder kommentarerne anvendelige at
arbejde videre med i kvalificeringen af den Nationale Kliniske Retningslinje for ADHD hos
voksne.

DSPPF anerkender, at arbejdsgruppen i sit arbejde med National Klinisk Retningslinje for
ADHD hos voksne har medtaget den store grad af psykiatrisk komorbiditet hos voksne
med ADHD, iseer depression og angst.

Derfor undrer det DSPPF, at der i National Klinisk Retningslinje for ADHD hos voksne ude-
lukkende er fokuseret pa farmakologiske og psykologiske behandlingstiltag, og ikke med-
taget nonfarmakologiske tiltag, som fx fysisk aktivitet som supplement i den samlede be-
handling.

Sundhedsstyrelsen har i deres seneste Handbog for Fysisk Aktivitet (2011) selv beskrevet

hvorledes fysisk aktivitet kan bidrage i den samlede behandling med positive behandlings-
effekter hos patienter med angst eller depression, og hvor der generelt ingen kontraindika-
tioner er.

DSPPF anderkender, at der ikke findes megen evidens endnu pa omradet angaende speci-
fik fysisk aktivitet til voksne med ADHD. Flere nylige studieri har dog vist at regelmaessig

fysisk aktivitet til bgrn med ADHD har en gavnlig effekt, bl.a. ses en gget livskvalitet, gget
koncentrationsevne og mindre rastlgshed, som en stor del af disse patienter lider af.

DSPPF er et fysioterapeutisk speciale, og vi har god erfaring med at benytte superviseret
fysisk aktivitet som supplerende behandling til voksne med ADHD, da de ofte har gget be-
hov for ekstra stgtte og guidning grundet deres ofte nedsatte koncentrationsevne og tal-
modighed.
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DSPPF vil derfor anbefale, at fysisk aktivitet bliver naevnt som et nonfarmakologisk bidrag i
den samlede behandling i National Klinisk Retningslinje for ADHD hos voksne.

DSPPF har desuden noteret sig sammensaetningen af arbejdsgruppen, og kan konstatere
af den udelukkende bestar af laeger, sygeplejersker og psykologer. DSPPF savner i ar-
bejdsgruppen en stgrre tveerfaglig sammenseaetning, da vigtige behandlingstiltag ellers kan
overses. DSPPF anbefaler at fx fysioterapeuter og ergoterapeuter i fremtiden kunne med-
inddrages i arbejdsgrupperne.

Med venlig hilsen

Bestyrelsen for Dansk Selskab For Psykiatrisk og Psykosomatisk Fysioterapi

i Pedersen BK, "Fysisk Aktivitet — Handbog om forebyggelse og behandling”, Sundhedsstyrelsen 2011, version 3.0

1. "Kamp CF et al., “Exercise reduces the symptoms of attention-deficit/hyperactivity disorder and
improves social behaviour, motor skills, strength and neuropsychological parameters”, Acta
Paediatr. 2014 Jul;103(7):709-14. doi: 10.1111/apa.12628. Epub 2014 Apr 29

2. i pontifex MB, “Exercise improves behavioral, neurocognitive, and scholastic performance in
children with attention-deficit/hyperactivity disorder”, J Pediatr. 2013 Mar;162(3):543-51. doi:
10.1016/j.jpeds.2012.08.036. Epub 2012 Oct 17
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Danske Psykiateres og Berne-Ungdomspsykiateres Organisation

Til Sundhedstyrelsen November 9, 2014

NKR vedr. ADHD : Heringssvar fra DPBO

Den foreliggende heringsversion af NKR vedr. ADHD fremstar som et metodisk, struktureret og
grundigt arbejde, herunder gennemgang af forskningsdata.

Samtidig har vi overordnet nogle generelle kommentarer vedr. konklusionerne og anbefalingerne
vedr. centralstimulerende behandling pd baggrund af disse data, serligt veegtningen af mulige
bivirkninger:

Patientsikkerheden forudsattes til hver en tid 1 hgjsaedet, og et preparat med uacceptable
bivirkninger for den enkelte skal om nedvendigt seponeres. Psykofarmakologisk behandling skal
ledsages af individuelt tilpassede psykosociale tiltag.

Samtidig gelder: En skaevvridning af vegtning af bivirkninger kan vare en barriere for patienterne
i forhold til at modtage en tiltrengt behandling med 1 praksis ofte op til betydelig effekt pa
livskvalitet og funktion/erhvervsevne.

Vedr. centralstimulerende medicin fremgar ifelge www.pro.medicin.dk:

Op til 89 % af alle behandlede med methylphenidat eller lisdexamfetamin risikerer kun den slags
bivirkninger, der som regel er forbigdende (ex. kvalme, hovedpine) eller dosisathangige og dermed
regulerbare, og i modsat fald kan behandlingen hurtigt seponeres.


http://www.pro.medicin.dk/

Ved methylphenidat ses a@ndring af blodtryk og puls hos 1 — 10 % og angina pectoris hos 0,1 — 1 %.
Ved lisdexamfetamin er risiko for pavirkning af blodtryk og puls nede pd 0,1 — 1 %.

Ikke alle bivirkninger er ugnskede. 30 % af alle med BMI over 30 (= fedme) har ADHD. Eventuelt
nedsat appetit og vegttab vil her vere en ensket sidevirkning, der er gavnlig for helbredet.

Vi har folgende relativt {4 justeringsforslag af relevans for patienternes udredning og/eller
behandling:

2.4 Emneafgraensning (side 11)

Aktuelle tekst
Pavirkningen af puls og blodtryk har sdledes medfort, at centralstimulerende medicin
er kontraindiceret til patienter med kardielle arytmier, hypertension og angina pectoris

Kommentar

I medicin.dk stdr vedr. methylphenidat: kontraindiceret ved kardiovaskuler /idelse og vedr.
lisdexamfetamin star: symptomatisk kardiovaskulcer lidelse og moderat til sveer hypertension.
Under forsigtighedsregler vedr. sidstnaevnte star endvidere: Kan potentielt oge puls og blodtryk og
bor undgés ved bl.a. kardielle arytmier, hypertension og angina pectoris.

Forslag til justering Pavirkningen af puls og blodtryk har sdledes medfort, at centralstimulerende
medicin er kontraindiceret til patienter med symptomgivende kardiovaskulcer lidelse og bor undgds
ved bl.a. kardielle arytmier, ikke velbehandlet hypertension og angina pectoris. Ved kardiovaskulcer
sygdom anbefales shared care med kardiologisk specialleege.

4.4 Bagorund for valg af spergsmal (side 16-17)

Aktuelle tekst

I forleengelse af det forrige spergsmél ensker arbejdsgruppen at sikre, at diagnosticering af ADHD
hos voksne foregér pa baggrund af en grundig, struktureret udredning. Formalet med dette er bl.a. at
sikre afklaring af, om symptomerne pA ADHD begyndte for 7 dars-alderen og.......

Kommentar

Som led 1 udredningen af ADHD anbefales bl.a. DIVA 2.0, som er et struktureret diagnostisk
interview baseret p4 DSM systemet. DIVA 2.0 laegger sig op ad DSM-IV-kriterierne, hvor 7 ér er
aldersgransen (der 1 gvrigt aldrig er fundet evidens for). I folge den nye DSM-5 er samme
aldersgranse flyttet til 12 ar, hvorfor det foreslas at der 1 overensstemmelse med nugeldende DSM-
kriterier 1 stedet star:

Forslag til justering
...var til stede for 12-darsalderen (jf. DSM-5 teksten vedr. ADHD- kriterier punkt B: Several
inattentive or hyperactive-impulsive symptoms were present prior to age 12 years).

Alternativt
En fodnote hvor af fremgar at i DSM- 5 (2013) er aldersgreensen cendret til for 12 dr.



4.8 Generelle praktiske rad og sarlige patientovervejelser ved farmakologisk beh. (side 18)

Aktuelle tekst

Hvis det besluttes at pabegynde medikamentel behandling for ADHD, bor der foretages
hjertestetoskopi og tages elektrokardiogram, ligesom veegt, blodtryk og puls skal mdles ved
baseline og regelmcessigt under behandlingen

Kommentar

Vi finder at hjertestetoskopi og aktuelt hjertekardiogram for medikamentel behandling af ADHD
patientsikkerhedsmaessigt skal vare obligatorisk, som det ogsa fremgar af ”Sundhedsstyrelsens
vejledning om ordination af athengighedsskabende leegemidler 2013”. Ifelge denne vejledning er
der dog ikke yderligere krav til somatisk vurdering eller opfelgning.

Der onskes afklaring af, om patienter skal made til konsultation mhp. receptfornyelse eller det kan
foregé ved telefonkonsultation, nar patienten er stabil og velbehandlet.

Forslag til justering
Hvis det besluttes at pabegynde medikamentel behandling for ADHD, skal der forinden foretages

hjertestetoskopi, mdles blodtryk og puls samt foretages vurdering af ernceringstilstand. Endvidere
skal foreligge elektrokardiogram. Malingerne gentages drligt samt i ovrigt efter konkret klinisk
vurdering.

5.4 Gennemgang af evidens (side 23, ora boks)

Aktuelle tekst

Studierne dokumenterer imidlertid ogsa, at
behandlingen har visse skadevirkninger, fx
forhajet puls og blodtryk.

Kommentar

Der er ved behandling med Methylphenidat risiko for bivirkninger/skadevirkninger fx forhgjet
blodtryk og puls (op til 10%), men langt de fleste far det jo ikke, hvorfor folgende formulering
synes at vere mere overensstemmende med fakta:

Forslag til justering

Studierne dokumenterer imidlertid ogsa, at
behandlingen hos et mindretal kan have visse
bivirkninger, fx forhgjet puls og blodtryk.

5.7. Rationale for anbefaling (side 23)




Aktuelle tekst

Der er lille til stor behandlingseffekt pa hhv. ADHD-symptomer og funktionsevne, men der er ogsa
en del rapporterede skadevirkninger. Arbejdsgruppen vurderede imidlertid, at fordelene ved at
anvende methylphenidat overstiger ulemperne, men kvaliteten af evidensen og de relativt mange
skadevirkninger medforer, at anbefalingen bliver svag.

Kommentar
Det er stadig et mindretal/de farreste 1 behandling, der far disse bivirkninger/skadevirkninger,
hvorfor formuleringen foreslas andret til:

Forslag til justering

Der er lille til stor behandlingseffekt pa hhv. ADHD-symptomer og funktionsevne, men der er ogsd
hos et mindretal risiko for bivirkninger. Arbejdsgruppen vurderede imidlertid, at fordelene ved at
anvende methylphenidat overstiger ulemperne, men kvaliteten af evidensen og mulig risiko for
forskellige bivirkninger medforer, at anbefalingen bliver svag.

9.6 Arbejdsgruppens overvejelser (side 36, sra boks)

Aktuelle tekst

Arbejdsgruppen lagde vaegt pa, at
lisdexamfetamin har stor effekt pA ADHD-
kernesymptomer. Behandlingen har en del
skadevirkninger.

Kommentar

Faktisk viser undersggelserne ingen @ndringer 1 hverken systolisk eller diastolisk blodtryk
sammenholdt med kontrolgrupperne. Pulsslag i snit kun eget med 3-4/minut 1 interventionsgruppen
(lisdexamfetamin). Samtidig viser undersegelserne (jf. 9.5 Summary of Findings-tabel side 36):
“Der var faerre alvorlige skadevirkninger i interventionsgruppen. Forskellen var statistisk
signifikant.”

Forslag til justering

Formuleringen i sidste setning foreslds i overensstemmelse med data @ndret til: Behandlingen
indebcerer risiko for skadelige bivirkninger hos et mindretal, heraf er en del dog forbigdende
eller dosisafth@ngige og dermed regulerbare.

Med venlig hilsen,
Pva. DPBO

Begitte Lauritsen, Klaus Damgaard Jakobsen og Jette LaBianca



Hgringssvar vedr. National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne, 2014

Til: Sundhedsstyrelsen

Ministeriet for Bern, Ligestilling, Integration og Sociale Forhold kan henvise til Socialstyrelsens hgringssvar,
som vi fra departementets side tilslutter os.

Med venlig hilsen

Steffen Juul
Fuldmeegtig
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Til Sundhedsstyrelsen, Sygehuse og beredskab
syb@sst.dk

Horingssvar vedr. nationale kliniske retningslinjer for
udredning og behandling af ADHD

KL har modtaget udkast til nationale kliniske retningslinjer for ADHD i
horing.

For KL er det afgorende, at de kommende kliniske retningslinjer imode-
kommer den kompleksitet og tverfaglige tilgang, som ofte vil vare nedven-
dig i sammensztningen af indsatser og tilbud til mennesker med ADHD.

Helt overordnet finder KL det positivt, at der 1 forarbejderne til udarbejdel-
sen af retningslinjerne har varet fokus pa savel farmakologiske som nogle
ikke-farmakologiske interventioner.

Ikke desto mindre er det beklageligt, at der ikke har kunnet findes tilstrak-
kelig dokumentation for effekten af de ikke-farmakologiske interventioner.
Der er siledes udarbejdet et forste sat retningslinjer, men som bor give
anledning til, at der genereres ny viden, sa retningslinjerne 1 fremtiden kan
udbygges og kvalificeres.

KL skal desforuden papege, at

e Indholdet af det nuvaerende udkast til retningslinjer indebzrer, at der i
retningslinjerne reelt ikke er anbefalinger til en behandling af voksne
med ADHD, der fravalger farmakologisk behandling. Det kan vare
med til at legge et pres pa borgerne i retning af farmakologisk behand-
ling, hvilket er uheldigt, da borgerne kan have gode grunde til at fra-
veaelge medicin.

KL

Den 10. november 2014
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Det er positivt, at psykoedukation klart fremhzves som god praksis for
god sundhedsfaglig behandling af voksne med ADHD, men det fremgar
ikke klart, hvorfor borgeren skal vare stabil, forend et individuelt psy-
koedukativt forleb kan ivaerksattes. KL er ikke enig i, at det bor vare en
forudsatning for at igangsatte psykoedukationsforleb, idet det eksklu-
derer ustabile patienter fra andet end medicin og er uhensigtsmassigt
ift. at psykoedukation kan vare en forudsztning for et stabilt medicinsk
behandlingsforleb.

Det er endvidere positivt, at der anbefales kognitiv adfardsterapi til
voksne med ADHD i farmakologisk behandling, men igen fremgar det
ikke klart, hvorfor borgeren skal vare stabil inden et forlob kan pa-
begyndes. KL finder det uklart, om der er beleg for at udelukke
borgere, som vurderes ustabile, fra psykologbehandling.

Der savnes generelt viden om metoder til at behandle borgere, som ikke
er stabile, det kan retningslinjen med fordel adressere.

Det bor i retningslinjernes centrale budskaber fremga, at der ikke er
nogen anbefaling — positiv som negativ — vedr. kognitiv adfaerdsterapi til
voksne med ADHD, der ikke er i farmakologisk behandling, fordi der
ikke har varet et tilstrekkeligt solidt datagrundlag at bygge anbefalinger
pa. Som retningslinjerne er formuleret nu, leses det let sidan, at kogni-
tiv adferdsterapi ikke ber anbefales til borgere, der har fravalgt farma-
kologisk behandling.

Det kan med fordel fremga tydeligt af retningslinjerne, at der findes
retningslinjer for berneomradet, som det giver god mening at orientere
sig 1, hvis man har med unge at gore. Herved vil man bidrage til at skabe
kontinuitet i overgangen fra barn til voksen.

I de nationale kliniske retningslinjer for ADHD hos bern og unge,
afsnittet om farmakologiske interventioner, star der: ”Det er god praksis
hvert halve ar at vurdere effekt, bivirkninger, og hvor godt patienten
overholder behandlingen. Derudfra tager man stilling til den fortsatte
terapi”. Den samme anbefaling bor tilfejes retningslinjerne for voksne.
Det er positivt, at det under den farmakologiske behandling i afsnittet
“verdier og praferencer” anfores, at borgere kan fravalge farmakolo-
gisk behandling. Man kunne med fordel anvende samme formulering
ved alle fokuserede sporgsmal 3-8 og huske at fa den med ved det mest
centrale sporgsmal 3 (s. 23).

Af hensyn til lesevenligheden kunne hvert enkelt spergsmal med fordel
for hvert flow-chart i bilag 7 skrives ud.

Det kan med fordel i retningslinjerne papeges, at der bor sikres en tat
koordination mellem sundhedssystemet og det sociale system med hen-
blik pa, at borgeren stottes bedst muligt med sammenhzngende indsat-
sef.



Borgere med ADHD og misbrug eller andre supplerende problemstillinger

Borgere med ADHD har i de fleste tilfalde andre problemstillinger samtidig
med deres ADHD-problematikker. Retningslinjen forholder sig imidlertid 1
det store hele primart til ADHD-problematikken.

En relevant faglig udredning for borgere med ADHD og misbrug vil som
bekendt indebare en omfattende anamnese og 1 mange tilfelde supplerende
neuropsykologiske / kognitive test.

Da borgere med ADHD som oftest har supplerende problemstillinger er
det velkomment, at der skelnes mellem screeningsredskaber som ASRS og
den egentlige grundige og brede udredning i form af anamnese, som er af-
gorende for et helhedsorienteret billede af behovet for behandling og som
ofte ma suppleres af neuropsykologiske / kognitive tests. Det er dog uklart,
hvorfor det pa side 14 alene papeges, at ’eventuelt tidligere misbrug af nar-
kostiske stoffer [..]” kan indga i anamnesen, fremfor ogsa at galde et aktuelt
misbrug?

Der er intet til hinder for, at en borger med ADHD og samtidigt misbrug
kan udredes for sin ADHD og andre relevante problemstillinger. Pa den
baggrund skal det anbefales, at det tydeliggores, at patienter med et aktivt
misbrug og indikation for ADHD skal udredes og behandles for at fore-
bygge, at nogle borgere afvises i den regionale psykiatri grundet et aktivt
misbrug.

Fremadrettet forskningsbehov og behov for flerfaglige retningslinjer

Afslutningsvis skal KL tilslutte sig behovet for supplerende forskning pa
omridet, og at behovet for forskning i ikke-farmakologiske interventioner
trckkes endnu tydeligere frem i retningslinjerne eller i bilag 3.

KL er siledes enig i retningslinjernes papegning af, at der er et stort poten-
tiale for at tilvejebringe et bedre vidensgrundlag jf. ogsa ovenfor. En sadan
viden bor pa sigt bidrage til det falles vidensgrundlag for den tvarfaglige
indsats til mennesker med ADHD, som kan vaere malrettet en bredere kreds
end de sundhedsprofessionelle.

Pa ADHD-omradet er der som bekendt 1 regi af Socialstyrelsen udarbejdet
en national social handleplan ift. borgere med ADHD eller ADHD-lig-
nende problemstillinger. KL skal opfordre til, at der sikres sammenhang
mellem de nationale kliniske retningslinjer og anbefalingerne i den nationale
sociale handleplan, samt at der sikres en tilstraekkelig formidling omkring
(eventuelt udvalgte anbefalinger fra) den nationale sociale handleplan i den
nationale kliniske retningslinje. Dette skal bade bidrage til at sikre, at det
sundhedspersonale, der er den direkte malgruppe for den nationale kliniske
retningslinje (fx sundhedspersonale i den regionale psykiatri og i den kom-



munale misbrugsbehandling), samt den sekundare malgruppe, som blandt
andet er andet relevant personale i kommunerne, opnar et helhedsorienteret
billede af de indsatser, det kan give mening at iveerksatte overfor borgere
med blandt andre ADHD-problematikker.

Det fremadrettede sigte bor veare, at der tilvejebringes et samlet szt af ret-
ningslinjer for den tvarfaglige indsats til voksne med ADHD.

Med venlig hilsen

%

Tina Wahl
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Til Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S.

Kommentar til heringsversion (17.10.14) af
”National klinisk retninglinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne”

Jeg har med interesse laest ovenstdende og vil hermed gerne kommentere noget af indholdet.
Men forst lidt om min baggrund for at udtale mig:

Siden 2005 har jeg som lzege ved Ungdomscentret i Aalborg diagnosticeret og behandlet voksne i alderen 18-25 ar for ADHD.
Tidligere matte alle leeger, som mente at have forstand pa det, gare det. Efter at Sundhedsstyrelsen i 2008 bestemte, at diagnosen
skulle stilles af en psykiater, har jeg samarbejdet med en psykiater, der efter min udredning har godkendt diagnosen ud fra en samtale
med patienten. Da jeg pa det tidspunkt havde erfaring med medicinsk behandling af ADHD, fik jeg af embedslaegen dispensation il at
igangseette medikamentel behandling, nar diagnosen var blevet konfirmeret hos psykiateren.

| de forlgbne 9 ar har jeg behandlet 400 voksne med ADHD. Hos halvdelen havde jeg lavet udredningen for ADHD — den anden halv-
del havde faet stillet diagnosen hos en psykiater og blev herefter henvist til mig. Ca. 2/3 har jeg behandlet med methylphenidat, og ca.
1/3 med atomoxetin. Dexamfetamin og det nye preeparat med forlaenget virkning lisdexamfetamin har jeg kun brugt enkelte gange.

Vedr. diagnostik:

Det er godt, at det i udredningen for ADHD preciseres, at symptomerne 1) “skal vere begyndt for 7
ars alderen og har veret gennemgéende i patientens liv”’ — og 2) “er svaere nok til at medfore funkti-

onsnedsattelse i patientens liv”’. Der har nemlig vaeret diskuteret, om man i voksenpsykiatrien kunne
sleekke pa kravet om dokumentation af symptomerne for 7 ars alderen.

I mine udredninger for ADHD har jeg den betingelse, at moderen skal deltage i samtalen. Nér det ikke
kan lade sig gere, kan andre parerende bruges — eller indhentes oplysninger fra journalmateriale. Der-
for kan jeg tilslutte mig, at "det er tilstreebelsesvardigt, at parerende, der har kendt personen under
opvaksten, deltager i interviewet”. Det sker ikke altid i1 virkeligheden i dag.

Men der savnes en beskrivelse af de differentialdiagnostiske overvejelser, som man ma gere sig ved
udredningen for ADHD. Hvorfor nevnes kun de somatiske differentialdiagnoser, der ber udelukkes?
For at vaere klinisk vejledende kunne det have varet godt, at man 1 det mindste havde navnt de andre
arvelige udviklingsforstyrrelser, som kan optraede samtidig med ADHD. Og man kunne have nevnt,
at det hos voksne kan vare svart at afgreense ADHD overfor bl.a. bipolar lidelse og borderline-
problematik. Burde det ikke vaere god klinisk praksis, at borderline-diagnosen ikke ber stilles, for der
er lavet differentialdiagnostik overfor ADHD?

Det praciseres flere steder, at ADHD-diagnosen stilles ud fra anamnestiske oplysninger. Derimod
navnes intet om objektive kendetegn for diagnosen — trippende ben, springende tankegang m.m. Det
giver god mening ikke at nevne dette, fordi ADHD-patienternes fremtreeden er individuelt meget for-
skellig — og derfor ikke kan bruges diagnostisk.

Derfor burde voksenpsykiatriens ”gamle dogme” om, at man ikke kan udrede for psykisk sygdom s&
leenge patienterne er i aktivt stofmisbrug, faktisk aflives m.h.t. ADHD-diagnostik. Det er stadig en
udbredt holdning, at man ikke kan udrede for — og ikke kan behandle — ADHD, nér et aktivt stofmis-
brug kan “’slere symptomerne”. Og det har ogsé sneget sig ind 1 Retningslinjerne, side 14: “Misbrug




kan gare det svart at skelne mellem, om uopmarksomhed skyldes opmarksomhedsforstyrrelse eller
er en folge af stofmisbruget”.

Dette er noget vés, nar man lige har fremhaevet, at diagnosen stilles ud fra anamnesen — og ikke ud fra
objektiv fremtreeden! Det burde fremheves, at udredning for ADHD godt kan foretages, selv om pati-
enten er i aktivt stofmisbrug. Og hvis misbruget kun er begranset til hash, kan man ogsa behandle
ADHD-patienter med Strattera — for at hjelpe dem til at ophere med ”selvmedicineringen” med hash.

Vedr. medicinsk behandling:

Det understreges, at doseringen af praeparaterne er individuel — og sa henvises til produktresumeerne
for naermere oplysninger. Det er rigtigt, at der ikke kan angives generelle dosis-angivelser, fordi pati-
enternes responderer forskelligt pd medicinen. Men jeg synes ikke, at det er ”god praksis” at henvise
til produktresumeerne, fordi man her med nogle ting bliver mere vildledt end vejledt:

1) Sporgsmdlet om maximal dosis af methylphenidat:
I produktresumeerne star, at det er 60 mg. Os, der har arbejdet med voksne, har forklaret patienterne,
at det er et levn fra dengang, hvor medicinen kun blev brugt til bern. Men nu, hvor f.eks. Ritalin Uno
har faet godkendelse til behandling hos voksne, skriver de, at maximal dosis er 80 mg. Det er stadig
meningslost, fordi den nedvendige dosering for at opnd optimal effekt ikke sjeldent skal vaere hojere.
Jeg har spurgt producenten, hvorfor de skriver 80 mg — og faet den forklaring, at de er opmaerksom pé
problemet, men ikke mé skrive andet, fordi der ikke er lavet forseg med hejere degndoser end dette.
Desuden er der en mindre gruppe ADHD-patienter, der omsatter methylphenidat hurtigere end andre
("fast metabolizisers”). Hos dem virker Ritalin/Motiron kun 1%5-2 timer mod normalt 3-4 timer. De
har derfor brug for hgjere degndoser end andre.
Jeg synes, at arbejdsgruppen bag Retningslinjerne svigter ved ikke at forholde sig til spergsmélet om
maximal dosis. Kunne man ikke i de mindste anfore, at det er et problem at angive en maximal degn-
dosis for methylphenidat, fordi der mangler evidensbaseret viden om dette? Méske kunne man tilfoje,
hvad nogle klinikere anforer om dette? F.eks. skriver Sandra Kooj 1 sin (lere)bog om ADHD, at det er
hendes kliniske erfaring, at max. dosis er 150 mg dagl. Andre siger, at det hos “fast metabolizisers”
kan vaere 200 mg.

2) Sporgsmdlet om doseringen af atomoxetin:
I produktresumeet stér, at startdosis er 40 mg dagl., som gradvist kan eges til maximal dosis pa 80
mg, evt. 100 mg. Min og mange andres erfaring er, at det er en for hej start-dosis, der ofte vil give ge-
nerende bivirkninger. Senest er det i Dansk Psykiatrisk Selskabs Vejledning blevet praciseret, at en
lavere start-dosis pa 18 mg eller 25 mg mi foretreekkes. Hvorfor er det ikke medtaget her?

3) EKG for behandlingsstart?
I kapitel 4.8 (side 18) anfores: Hvis det besluttes at pabegynde medikamentel behandling for ADHD,
bor der foretages hjertestetoskopi og tages elektrokardiogram, ligesom veegt, blodtryk og puls skal
mdles ved baseline og regelmeessigt under behandlingen.
Det med blodtryk, puls og vagt er der god raeson i. Hjertestetoskopiens vardi er nok begrenset — ud-
over at man méske fremstdr som en grundig leege. Men hvorfor skal der nu (méske) altid tages et
EKG for start pd medicinsk behandling? Der anfores ingen begrundelser. Der n@vnes ingen referencer
til, hvorfor dette fremover skal vere ”god praksis”. Sandra Kooj skriver i sin bog, at rutinemassig
EKG for behandlingsstart ikke er nodvendigt. Hvor kommer den nye holdning fra?

Jeg héber, at disse kommentarer kan veare til gavn ved det videre arbejde med Retningslinjerne.
Med venlig hilsen

Laege Claus Harbeck



Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedr. nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling
af ADHD hos voksne

Sundhedsstyrelsen har den 17. oktober 2014 sendt udkast til national klinisk ret-
ningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne i hgring. Ergotera-
peutforeningen har falgende kommentarer til den kliniske retningslinje.

Ergoterapeutforeningen statter, at der udvikles nationale kliniske retningslinjer for
at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet, at
medvirke til hensigtsmaessige patientforlgb og vidensdeling pa tveers af sektorer
og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

Ergoterapeutforeningen beklager dog det fokus, der er lagt i den kliniske retnings-
linje. Der er udvalgt 18 fokuserede spgrgsmal i den kliniske retningslinje, hvor de
to handler om visitation og diagnose, otte handler om medicin, fire handler om ef-
fekten af psykoedukation hos voksne med ADHD, der henholdsvis er og ikke er i
medicinsk behandling, og fire handler effekten af kognitiv adfeerdsterapi hos
voksne med ADHD, der henholdsvis er og ikke er i medicinsk behandling. Den
nationale kliniske retningslinje kommer dermed i hgj grand til at handle om medi-
cin, mens andre interventioner der retter sig mod eksempelvis sanseintegration,
hverdagsaktiviteter og fysisk aktivitet ikke er medtaget.

Som det fremgar af den kliniske retningslinje, har der veeret en stor stigning af
voksne i behandling for ADHD, i 2001 var der saledes naesten ingen voksne dan-
skere, der havde ADHD-diagnosen, mens der i dag anslas at vaere omkring 3.000
personer, og i samme periode er medicinforbruget steget markant.

Udkastet til den nationale kliniske retningslinje for udredning og behandling af
ADHD hos voksne tydeligger, at der kun i meget begraenset omfang findes viden-
skabelig dokumentation pa andet end medicinsk behandling. Ergoterapeutfor-
eningen mener derfor, at det er vigtigt, at der igangsaettes forskning p& omradet,
saledes at udredning, behandling og indsatser kan planleegges og udfares med
stgrst mulig effekt for det enkelte voksne med ADHD. Ligesom det er vigtigt at
fastholde, at manglende evidens for en interventions effekt ikke ngdvendigvis be-
tyder, at der ingen effekt er, men at en mulig effekt ikke er dokumenteret.

Med venlig hilsen

Gunner Gamborg
Formand, Ergoterapeutforeningen

Ergoterapeutforeningen
Ngrre Voldgade 90
DK-1358 Kgbenhavn K
TIf: +45 88 82 62 70

Fax: +45 33 41 47 10
cvrnr. 19121119

Den 13. november 2014
Side 1

Ref.: nbl

E-mail: nbl@etf.dk
Direkte tlf: 53 36 49 23



Hgringssvar vedrgrende National klinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD
hos voksne.

Generelt:

I retningslinjen bruges ordet misbrug, mens der i ICD-10 anvendelse betegnelser som akut
intoksikation, skadeligt brug og afheengighedssyndrom. Definitionerne i ICD 10 er anerkendte og
veldefinerede.

Vedrgrende udredning:

Pa side 18 anfgres at "For at stille diagnosen ADHD krzeves det at symptomerne medfgrer Kklinisk og
social funktionsnedsattelse pa flere omrader af personens liv.

I referencen er angivet at funktionsnedszettelsen skal veere "at least moderate”, dette forbehold bgr
ogsa fremga af den nationale kliniske retningslinje.

Ved henvisning fra almen praksis til videre udredning kan det overvejes, at vejlede i hvilke
oplysninger en god henvisning omfatter.

Pa side 9 anfgres at malet med retningslinjen er at sikre ensartet hgj kvalitet i sundhedsvasenet i
forbindelse med udredning, diagnostik og behandling af voksne med ADHD. ADHD symptomer findes
hos mange psykiske lidelser, athaengighedssyndromer, darlig begavelse og udviklingsforstyrrelser.

Det bgr derfor praeciseres at disse tilstande/sygdomme som udgangspunkt bgr veere udredt og
behandlet fgr der pabegyndes udredning for ADHD.

Pa side 14 anfgres at "det er tilstraebelsesvaerdigt at pargrende der har kendt personen under
opvaeksten deltager i interviewet". I ICD-10 angives at et af kriterierne for ADHD, er at symptomerne,
er startet fgr patienten fylder 7 ar. Dette diagnostiske kriterium bgr vaegtes hgjere i den nationale
retningslinje.

Vedrgrende behandling:
Pa side 18 fremgar:

"Ved iveerksaettelse af farmakologisk behandling for ADHD bgr det overvejes at behandle et
eksisterende misbrug samtidigt". Der er derfor behov for en przcisering af hvilken medicinsk
behandling for ADHD der kan anbefales (dosis og praeparat), og hvilken monitorering (somatisk
tilstand, kontrol af stofforbrug) der kan anbefales, safremt personen har bade ADHD og forbrug af
stoffer.

Mere generelt er det ogsa behov for praecisering af hvilken monitorering der er behov for fgr opstart
af behandling og under behandling med centralstimulantia.

Venlig hilsen
Lisbeth Uhrskov
Ledende overlaege, Ph.D,

Afdeling M, AUH Risskov
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedrgrende NKR for udredning og behandling af ADHD hos
voksne

DSAM er glad for muligheden for at kommentere denne Nationale Kliniske Retnings-
linje. Der har vaeret omstruktureringer i DSAM’s sekretariat, som har forsinket vores
svar. Det beklager DSAM, men vi haber, at vores bemaerkninger alligevel vil kunne
tages med i det videre arbejde.

Det er specificeret, at det skal veere en speciallaege i psykiatri, der stiller diagnosen
ADHD, inden patient kan opna tilskud til medicinsk behandling. Det anbefales, at
diagnosen stilles med inddragelse af selvevaluerende ratingscales og ved gennemfg-
relse af semistrukturerede interviews. DSAM skal ggre opmaerksom pa, at sadanne
vaerktgjer kan veere vanskelige at indpasse i den almenmedicinske arbejdsmetode.
Patienter med let-moderat ADHD har ikke brug for medicin, men skal ofte tilbydes
anden form for stgtte. DSAM anbefaler, at det specificeres hvem, der kan stille diag-
nosen ADHD, saledes at der ikke opstar tvivl om patienters rettigheder i socialmedi-
cinske forlgb.

Det er meningen at Retningslinjerne skal vaere baseret pa videnskabelig evidens og
den bedste praksis. Langt de fleste anbefalinger i denne NKR er baseret pa konsen-
sus, og det anfgres flere steder, at der ingen eller kun meget svag evidens findes for
anbefalingerne. Dette svaekker betydningen af denne NKR.

Med venlig hilsen
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Review
National Kklinisk retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos voksne
Udgives af Sundhedsstyrelsen 2014

Dokumentets struktur

Foreliggende udkast til hgring for retningslinje for udredning og behandling af ADHD hos
voksne daekker fglgende omrader:

Udredning

Farmakologiske interventioner
Psykoedukation

Kognitiv adfaerdsterapi

Gennemgangen af alle temaer fglger samme opbygning (fokuseret spgrgsmal, anbefaling,
baggrund for valg af spgrgsmal, litteratur, gennemgang af evidens, arbejdsgruppens
overvejelser).

Retningslinjen er lavet i en arbejdsgruppe bestaende af fagpersoner og en konsulent, som har
gennemarbejdet evidensen pa omradet. P4 baggrund af evidensens kvalitet (pa fire niveauer
efter GRADE working group) er der givet anbefalinger (steerk anbefaling for/imod, svag
anbefaling for/imod eller god praksis).

Retningslinjen starter med en opsummering af de centrale budskaber, efterfulgt af en
indledning (med en beskrivelse af formal, afgreensning af patientgruppe, malgruppe/brugere,
emneafgraensning, patientperspektivet og slutteligt juridiske forhold). Resten af dokumentet
bestar af 14 kapitler, som undersgger den eksisterende evidensfor de 18 enkelte temaer
(fokuserede spgrgsmal) og slutter med en bilagsfortegnelse.

[ hvert kapitel tages der udgangspunkt i anbefalingerne fra "The National Institute for Health
and Clinical Excellence” (NICE) guidelines fra 2008, og hvis muligt suppleres evidensen og
konklusionerne fra NICE med ny evidens fra den litteratur, som er kommet efter 2008. 1 de
tilfeelde, hvor NICE ikke har deekket temaerne i det foreliggende dokument, er der lavet en ny
litteraturgennemgang.

1. Manuskriptets styrker

e Retningslinjen deekker de mest relevante omrader i forhold til udredning og
behandling af ADHD hos voksne med fokus pa behandling af sygdommen.
Retningslinjen vil blive et relevant dokument, idet den vil szette en standard i de
Kliniske miljger.

e Omraderne og de fokuserede spgrgsmal synes i hgj grad at afspejle omrader, hvor der
er brug for mere viden i klinikken.



e Manuskriptet er systematisk opbygget, let lzesbart, og inddelingen i en kortere
sammenfatning og en udfgrlig retningslinje med litteraturgennemgang har et
formalstjenligt format.

e Den anvendte metode, hvor den tilgeengelige evidens pa fokusomraderne afdaekkes, er
velbeskrevet, dybdegdende og kan efterprgves af andre. Her skal de overskuelige
flowcharts i bilagsdelen, som opsummerer litteraturen, saerligt fremhaeves.

e Der benyttes en effektiv og adeekvat fremgangsmade, idet der tages udgangspunkt i
NICE guidelines, hvis det fokuserede spgrgsmal har veeret drgftet i NICE, og derefter
gennemgas den nye litteratur efter 2008 med fokus pa sekundeerlitteratur (hvis
muligt). Fremgangsmaden synes at garantere et hgjt fagligt niveau grundet dens
systematiske og trinvise model. Dermed opnas en god udnyttelse af ressourcer.

e PICO-princippet er gennemfgrt pa systematisk vis, og i bilagsdelen bliver indikatorer
for "outcome” i hver intervention identificeret.

e Balanceret beskrivelse af status for evidensen pa omradet i "emneafgraensning”, som
tillader leeseren at forsta konteksten for anbefalingerne.
2. Manuskriptets vaesentligste svagheder og mangler

Overordnede refleksioner:

Der er et stort behov for forskning pa omradet (iseer de farmakologiske spgrgsmal 3-10), og
der kan der saettes spgrgsmalstegn ved den beskrevne proces, hvor de fokuserede spgrgsmal
er fastlagt forud for litteratursggningen. Denne fremgangsmade kan fgre til, at mange
spgrgsmal far det enkle svar, at der foreligger for lidt evidens. En mere parallel proces kunne
overvejes, hvor en litteratursggning med tentative spgrgsmal igangsaettes, fgr de endelige
fokuserede spgrgsmal formuleres.

Indledning:

Formal:

DSM-V er blevet til DSM-5 (skal blot rettes). Taget i betragtning at det diagnostiske system nu
bruges i USA og dermed ogsa i kommende studier af ADHD, kunne det overvejes, at
e@ndringerne i den nye diagnose, som skitseret i DSM-5, kort afklares. Det er dog helt korrekt
beskrevet, at det meste af evidensgrundlaget er fremskaffet pa grundlag af DSM-IV.

Afgreensning af patientgruppe
Her refereres til voksne med ADHD. Det forbliver dog lidt uklart, i hvilket omfang patienterne

typisk ville have varet i behandling i BUP forud for deres behandling i voksenpsykiatrien. Det
bgr overvejes at indfgje en seetning om, at det er "god praksis” at introducere en overgang fra



BUP til voksenpsykiatri. F.eks. kunne et feelles overgangsmgde, nar patienterne fylder 18 ar,
anbefales (se saerskilt afsnit i NICE, 2008, afsnit 1.6: Transition to adult services. Ref.1). Det
anslas, at netop overgangen mellem de to instanser kan fgre til et tab af behandlingsalliancen,
hvilket formentlig vil kunne modvirkes gennem et feelles mgde.

Det fremhaeves, at patienten altid skal inddrages i beslutningsprocesser. Dette belyses ikke
seerskilt som punkt i anbefalingen senere. Det kunne overvejes at flytte dette punkt til
oversigtssiden over retningslinjen pa farste side, da det er et absolut ngdvendigt
udgangspunkt for resten af manuskriptet. Dette vil blive yderligere understreget gennem en
central placering i dokumentet.

Malgruppe/brugere

Der er fa steder, hvor der refereres til andre danske retningslinjer for behandling af ADHD. I
slutningen af dette afsnit (s.11) kan der med fordel henvises til andre relevante danske kilder,
sasom (Referenceprogram fra 2008 (lavet primeer til unge, men har ogsa veret i brug for hele
populationen) Ref.2, Klinisk retningslinje fra selskabet 2013, Ref.3). Dette anses som yderst
relevant for at ggre retningslinjen til et instrument, som kan tages i brug i den kliniske
hverdag. Der bgr derfor tages stilling til dette et sted i NKR ud over bilag 1, som opsummerer
de vigtigste retningslinjer pa omradet.

Emneafgraesning
Forklaringen pa emneafgraensningen (se afsnit 1, 2.4: "Emneafgraensning”, s. 11) er kort og

praecis med det hovedformal at udveelge enkelte emneomrader, hvor der er geografiske
forskelle i forhold til udredning og behandling. Man kunne overveje allerede i indledningen at
beskrive disse udvalgte emneomrader mere uddybende. Det ville gge overskueligheden at
argumentere konkret for de valg, der er taget i indledningen. Her kunne man med fordel
sammenfatte nogle emneomrader og kort redeggre for status og forskelligheder pa det
enkelte omrade: Udredning (sp. 1,2), Medikamentel behandling med MPH, ATX og AMF(sp. 3-
10), Psykoedukation (sp. 11-14), Kognitiv adfeerdsterapi (sp. 15-18).

Under emneafgraensning star der formuleret:
"Ved udarbejdelsen af retningslinjen har der ikke veeret mulighed for at vurdere evidensen for
alle teenkelige outcomes pa de inkluderede behandlingstilbud.”

Selv om der for hvert fokuserede spgrgsmal henvises til enkelte og gennemtaenkte outcomes,
kunne det overvejes at give en hoved-outcome indikator, som i fremtiden ogsa pa nationalt
plan kan anvendes som effektindikator for behandling af ADHD hos voksne. Her kunne der
med fordel og med forankring i international forskningslitteratur peges pa ASRS, som jo er
omtalt flere steder i dokumentet. Det vil kunne give lidt ro og forenkling og samtidigt opstille
et mindstekrav i en travl hverdag.

Endvidere kan det diskuteres, om bade funktionsevne og ADHD-kernesymptomer kan
ligestilles som indikatorer for livskvalitet. Der kan refereres til mange eksempler pa
mennesker, som har en excellent livskvalitet pa trods af et hgjt antal ADHD-kernesymptomer,
mens funktionsevne kan synes at have mere direkte sammenhang med livskvalitet. Dette er
ikke et argument imod at bruge ADHD-kernesymptomer som outcome mal, men blot imod at
bruge disse som indikator for livskvalitet.



Indikation for medikamentel behandling

Selv om medikamentel behandling i NICE guidelines anbefales som fgrstevalg til voksne med
svaer ADHD, er der fokus p3, at der skal veere en tydelig nedszettelse af funktionsevne for, at
indikationen foreligger ("moderate to severe impairment”NICE 1.7.). Der savnes en drgftelse
af dette punkt enten i starten af de kapitler, der omfatter farmakologiske interventioner (f.eks.
side 17), eller i den del af manuskriptet, der omhandler udredning. Her naevnes psykosocial
funktionsnedsaettelse kun som en del af at stille ADHD-diagnosen.

Komorbiditet

[ forhold til komorbiditet savnes der stillingtagen til udredning og behandlingsmuligheder for
voksne med ADHD og komorbidt misbrug, idet der er pavist gget forekomst af
misbrugstilstande hos voksne med ADHD. Det opfattes som et misforholdt, at manuskriptet
har meget fokus pa voksne med ADHD med komorbid depression og angst, mens komorbidt
misbrug er behandlet pa mindre systematisk vis. Behandling af komorbidt misbrug byder ofte
pa de stgrste problemer i klinikken, eller fgrer til at disse voksne i stor grad slet ikke ses nok i
det psykiatriske tilbud.

Kommentarer til fokuserede spgrgsmal

1. Udredning
Fokuseret spgrgsmdl 1-2:

[ forhold til indhentning af tidligere information star der "Eventuelt tidligere misbrug”.
"Eventuelt” kan stryges, da afdeekning af samtidigt stofmisbrug ma vere et af formalene med
ethvert interview med en voksen med en mulig ADHD diagnose.

"En vurdering af mulig tilstedeveerelse af betydende psykiatrisk komorbiditet ud over ADHD”
Kunne der tilfgjes til "psykiatrisk komorbiditet, inklusive gennemgang af misbrug” for at
fremhaeve, at betydningen at afdaekke stofmisbrug ikke kun ses i relation til medikamentel
behandling.

Endvidere pa side 14: "Eventuelt tidligere misbrug af narkotiske stoffer, alkohol eller
afhaengigheds-skabende medicin, idet misbrug kan ggre det sveert at skelne mellem, om
uopmeerksomhed skyldes opmaerksomhedsforstyrrelse eller er en fglge af stofmisbruget.”
Her bgr det pointeres, at det ikke kun er i forbindelse med differentialdiagnostik, men ogsa
med hensyn til behandling og outcome, er meget relevant at spgrge om komorbidt
stofmisbrug.

2. Farmakologiske interventioner

[ kapitel 4.8 og efterfglgende mangler der en pracision af, hvordan bivirkninger skal males.
Det bgr anbefales, at information om bivirkninger indhentes systematisk i alle tilfaelde af
medicinering, og at det allerede registreres bivirkninger inden behandling pabegyndes. Der
er taget godt hensyn til bivirkninger/skadevirkninger i de enkelte evidensgennemgange. Det



er dog vigtigt, at det ogsa anbefales, at information om bivirkninger systematisk integreres i
klinikken fgr behandlingsstart og ved senere opfglgning (se NICE 1.8.4).

Fokuseret spgrgsmadl 3-10:

Arbejdsgruppen har overvejet at tage stilling til effekten af MPH, ATX og lisdexamfetamin i
henhold til ADHD-kernesymptomer og generelt funktionsniveau. Har der veeret overvejelser
om, hvorvidt der i slutningen af gennemgangen af hvert af preeparaterne kunne angives et
"god praksis” anbefaling i forhold til kombination af leegemidlet (MPH, ATX og
lisdexamfetamin) med andre leegemidler (evt. fra SSRI-gruppen), der har en mere fokuseret
effekt pa patientens komorbide tilstand?

3. Psykoedukation
Fokuseret spgrgsmdl 11-14:

”"Safremt ikke-farmakologiske interventioner findes indiceret” (S.8). Seetningen i
opsummeringen bgr stryges, da den ikke er i trdd med konklusionen i teksten (S. 40: "Det
anbefales derfor, at alle stabile patienter med ADHD bgr tilbydes psykoedukation som en del
af det samlede behandlingstilbud.”) og heller ikke i trdd med NICE anbefalinger, som siger at
der altid skal tilbydes et “comprehensive programme”, selv om farmakologisk intervention
anses som fgrste valg (NICE 1.7.1.4).

4. Kognitiv adfaerdsterapi

Fokuseret spgrgsmdl 15-18:

For laeseren vil det veere mere laeservenligt og logisk at bytte om pa henholdsvis spgrgsmal 13
og 14 og spgrgsmal 15 og 16 og dermed starte med at beskrive evidens for effekten af CBT
alene.

5. Eventuelle forslag til 2andringer

Der henvises til de enkelte kapitler, hvor anbefalingerne er skrevet direkte ind. For at
undga gentagelser opsummeres her de vigtigste punkter:

1. Emneafgransningen bgr kortfattet uddybes med hensyn til processen og refleksioner,
som ligger bag vurderingen af de omrdder, som arbejdsgruppen er kommet frem til
som fokusomrader/spgrgsmal.

2. Der bgr bade i introduktionen og i de enkelte kapitler fokuseres mere konkret pa
komorbidt stofmisbrug, som vurderes at veere uproportionelt lidt beskrevet i forhold
til den tydelige fokusering pa de komorbide (og vigtige) tilstande angst og depression.

3. Det skal overvejes at tilfgje i den korte, allerfgrste opsummering, at patienten altid skal
inddrages i beslutningsprocesser. P4 samme made kunne spgrgsmalet om



"psykoedukation” med fordel rykkes op for "Medikamentel behandling”, da dette
inkluderer alle patienter.

Der bgr med tiden arbejdes mere konkret med oprettelse af overordnede
effektindikatorer, som forhabentlig pa sigt vil kunne bygge pa mere evidens og starte
med at neevne mindst ét gennemgaende effektmal (f.eks. ASRS).

Systematisk indhentning af information vedrgrende bivirkninger anbefales (som "god
praksis”) med spgrgeskema fgr opstart og under enhver form af farmakologisk
behandling.

Tillige et afsnit i indledningen, som henviser til bilag 1-3. og kort praeciserer plan for
implementering, monitorering og opdatering af retningslinjen. Det er sveert at
overskue, hvis det kun sta i bilag og i trad med maden NICE er udformet.

6. AGREE II vurdering blev gennemfgrt pa nettet.
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Overlakare, specialist i psykiatri, klinisk postdoktor Ylva Ginsberg,
PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB & Karolinska Institutet, Institutionen for medicinsk
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Bakgrund:
Nationella kliniska riktlinjer syftar generellt till att sakerstalla evidensbaserade insatser av

hog kvalitet inom landet, medverka till lampliga patientprocesser och kunskapsformedling
mellan olika sektorer och yrkesgrupper, samt prioritering i sjukvarden.

Foreliggande riktlinje syftar mer specifikt till att sakerstalla en likartad kvalitet i den danska
varden vad galler utredning, diagnostisering och behandling av vuxna (6ver 18 ar) med ADHD
(F90.0 och F98.8 enligt ICD-10), genom att formulera ett antal rekommendationer for halso-
och sjukvardspersonal att anvanda som beslutsstod i sitt kliniska arbete.

Riktlinjen kan dven anvandas av patienter och deras narstdende nar samrad sker med
behandlingsansvarig ldkare vad galler beslut om utredning och behandling.

Vuxna med ADHD kan ha behov av insatser fran flera olika instanser (bl.a. sociala och
utbildningsmaéssiga), samtidigt som den aktuella riktlinjen har ett sjukvardsfokus och darmed
inte utgor de enda insatserna for vuxna med ADHD utan de ska ses i sitt sammanhang
tillsammans med rekommendationer baserade pa andra samhallsaktorers riktlinjer.

Arbetsgruppen har i foreliggande riktlinje valt att gora “punktnedslag” i patientférloppet
genom att fokusera pa 18 avgransade kliniska problemstallningar vilka man bedémt vara de
viktigaste for att belysa aktuellt kunskapsldge och for att sdkerstalla likartade utrednings-
och behandlingsinsatser for vuxna med ADHD i Danmark.

Riktlinjens rekommendationer utgar darfor ifran féljande 18 fokuserade fragestallningar:

1) BoOr ASRS-v1.1 anvandas som ett verktyg infor beslut om vidare utredning av ADHD
hos vuxna?

2) Bor DIVA 2.0 anvdndas som ett diagnostiskt redskap i samband med
standardutredning av ADHD hos vuxna?

3) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med metylfenidat hos vuxna med
ADHD?

4) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med metylfenidat hos vuxna med
ADHD och internaliserade symtom (depression/angest)?

5) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med atomoxetin hos vuxna med
ADHD?

6) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med atomoxetin hos vuxna med
ADHD och internaliserade symtom (depression/angest)?



7) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med lisdexamfetamin hos vuxna
med ADHD?

8) Vilken evidens finns det for effekt av behandling med lisdexamfetamin hos vuxna
med ADHD och internaliserade symtom (depression/angest)?

9) Finns det kliniskt relevanta skillnader i effekt mellan MPH/ATX/LDX vid behandling av
vuxna med ADHD?

10) Finns det kliniskt relevanta skillnader i effekt mellan MPH/ATX/LDX vid behandling av
vuxna med ADHD och internaliserade symtom (depression/angest)?

11) Finns det evidens for effekt av psykoedukation (manualbaserat, enskilt eller i grupp,
minimum 2-4 ganger & 2 timmar) hos vuxna med ADHD som &ar under ADHD-
lakemedelsbehandling?

12) Finns det evidens for effekt av psykoedukation (manualbaserat, enskilt eller i grupp,
minimum 2-4 ganger a 2 timmar) hos vuxna med ADHD som inte ar under ADHD-
lakemedelsbehandling?

13) Finns det evidens for effekt av psykoedukation (manualbaserat, enskilt eller i grupp,
minimum 2-4 ganger & 2 timmar) hos vuxna med ADHD och internaliserade symtom
(depression/angest) som ar under ADHD-ldkemedelsbehandling?

14) Finns det evidens for effekt av psykoedukation (manualbaserat, enskilt eller i grupp,
minimum 2-4 ganger & 2 timmar) hos vuxna med ADHD och internaliserade symtom
(depression/angest) som inte ar under ADHD-ldkemedelsbehandling?

15) Finns det evidens for effekt av kognitiv beteendeterapi (manualbaserat, 5-15 ganger
med max. 14 dagars intervall) hos vuxna med ADHD som ar under ADHD-
lakemedelsbehandling?

16) Finns det evidens for effekt av kognitiv beteendeterapi (manualbaserat, 5-15 ganger
med max. 14 dagars intervall) hos vuxna med ADHD som inte dr under ADHD-
lakemedelsbehandling?

17) Finns det evidens for effekt av kognitiv beteendeterapi (manualbaserat, 5-15 ganger
med max. 14 dagars intervall) hos vuxna med ADHD och internaliserade symtom
(depression/angest) som ar under ADHD-ldkemedelsbehandling?

18) Finns det evidens for effekt av kognitiv beteendeterapi (manualbaserat, 5-15 ganger
med max. 14 dagars intervall) hos vuxna med ADHD och internaliserade symtom
(depression/angest) som inte dr under ADHD-ldkemedelsbehandling?

Arbetsgruppen definierade vilka outcomes man bedémde som kritiska eller viktiga for att
besvara de 18 fokuserade fragestallningarna ovan och man darfor studerades i
evidensgenomgangen:

Kritiska outcomes (tyngst vagande vid formuleringen av rekommendationerna):
Skadeverkningar, livskvalitet (funktionsniva och ADHD-kdarnsymtom sags som indikatorer
pa livskvalitet), dodlighet

Viktiga outcomes: Funktionsniva (matta med CGl och GAF), ADHD-kdrnsymtom, missbruk
av droger och metylfenidat, kriminalitet och symtom pa angest och depression (somn
definierades enligt bilaga 5 som ett viktigt outcome men saknas i upprakningen pa sidan
12/101).



Manuskriptets styrkor:

e Tydligindelning i kapitel och underrubriker med 6verskadlig innehallsforteckning gor
det Iatt att hitta i dokumentet

e Inledningsvis en sammanstallning och kortfattad forklaring av evidensgraderingen
enligt GRADE med de fyra olika nivaerna (h6g, moderat, lag, mycket 1ag)

¢ Inledningsvis en sammanstallning och kortfattad forklaring av rekommendationernas
olika styrkenivaer (starkt for, svagt for, svagt emot, starkt emot, god praxis)

e Arbetsgruppens malsattning att fokusera pa det kliniskt relevanta vad galler
utredning och behandling av vuxna med ADHD (med och utan depression/angest)
och att i detta utga fran NICE-guidelines och darifran bygga pa med
nyare/kompletterande kunskap.

e De kliniska fragestallningarna och outcomes ar i sig relevanta att lyfta fram och
studera

e Riktlinjens rekommendationer beddms vara rimliga 6verlag (med ett undantag
géllande lisdexamfetamin, se kommentar nedan).

Manuskriptets viktigaste svagheter och brister:

Styrkan i att fokusera pa det mest kliniskt relevanta ar samtidigt riktlinjens begransning.
De tva huvudfragestallningarna om hur man bast utreder och behandlar ADHD hos vuxna
ar i hogsta grad relevanta. Emellertid blir det problematiskt med arbetsgruppens
uppdelning av huvudfragestallningarna i de 18 fokuserade fragestallningarna enligt ovan
liksom deras val av metoder och kriterier for att undersdka den aktuella evidensen med
syfte att besvara fragestallningarna. Behandling av vuxna med ADHD ar nytt i jamférelse
med behandling hos barn med ADHD och féljaktligen har fram tills nu den mesta
forskningen gjorts pa barn. Behandling av vuxna med ADHD éar forvisso ett
forskningsintensivt omrade, vilket aterspeglas i det 6kande antalet publicerade artiklar,
men omradet ar betydligt mindre beforskat an for barn med ADHD.
Behandlingsforskningen avseende vuxna med ADHD innefattar huvudsakligen lakemedel
medan icke-farmakologisk behandling annu ar i sin linda.

Dessa aspekter borde arbetsgruppen lampligen ha beaktat innan de bestamde sig for att
dela upp huvudfragorna i 18 fokuserade fragestallningar. Arbetsgruppen borde ha fragat
sig om det 6verhuvudtaget fanns forutsattningar att med aktuell publicerad forskning
kunna besvara fragestéallningar pa den detaljniva som de fokuserade fragestallningarna
innebar? En genomgang av studier och tillgangliga 6versikter sarskilt vad galler icke-
farmakologisk behandling hos vuxna med ADHD torde ha gett besked om att fragorna var
for manga och for detaljerade och begransande vad géller referensbehandlingar och
outcomes for att rimligen kunna besvara de fokuserade fragorna (Young och
Amarasinghe, 2010; Sonuga-Barke et al., 2013, Hirvikoski et al., 2014).

Med det smala perspektiv arbetsgruppen valt dr det knappast férvanande att valdigt fa
studier passade in pa de detaljerade inklusionskriterierna for att kunna inkluderas, vilket
i slutdnden innebér att evidensgenomgangen ger mer begransad information an vad som
sannolikt varit fallet om arbetsgruppen valt en annan metodik.



En identifierad svaghet nar det gdller evidensvarderingen av [akemedelsbehandling ar att
man valt att endast inkludera placebokontrollerade provningar. Dessa ar som det ocksa
konstateras i riktlinjen, ofta av kort duration. Det finns daremot ett flertal betydligt
langre 6ppna forlangningsstudier av placebokontrollerade studier som kunnat bidra med
kliniskt relevant information avseende effekter och biverkningar vid langre tids
behandling (se t. ex. Fredriksen et al, 2013, motsvarande referens nr 140 i riktlinjen).

FoOr att studera ovanliga utfall som t. ex. allvarlig hjart-karlsjukdom lampar sig
kohortstudier i regel battre an kliniska prévningar ur ett metodologiskt perspektiv och
det finns stora kohortstudier fran Nordamerika som atminstone delvis belyst denna fraga
(Habel et al., 2011; Cooper et al., 2011). Det finns dven valgjorda svenska
populationsbaserade registerstudier dar man anvant avancerade
farmakoepidemiologiska analysmetoder (inom-individsanalyser) for att studera bl.a.
ADHD-lakemedelsbehandling och risken for kriminalitet (Lichtenstein et al, 2012), liksom
ADHD-lakemedelsbehandling och risken for allvarliga trafikolyckor (Chang et al., 2014),
respektive substansmissbruk (Chang et al., 2013). Lichtenstein et al fann t. ex. att risken
for kriminalitet minskade med minst 30% under perioder med ADHD-medicinering
jamfort med de perioder nar samma individer var utan ADHD-medicinering (cs och ATX).
Det hade darfor av ovanstaende skal varit relevant att inkludera saval 6ppna
forlangningsstudier av placebokontrollerade studier som valgjorda epidemiologiska
studier for att battre kunna belysa de aktuella fragestallningarna (West et al., 2008; Ray,
2003).

Riktlinjens rekommendationen om att dvervaga lisdexamfetamin fo6r behandling endast
av vuxna med ADHD som redan haft effekt av Iakemedlet under barn- och ungdomsaren
forefaller inkonsekvent da preparatet ar nytt i Danmark och darfér knappast kan ha
hunnit provas av sarskilt manga vuxna med ADHD. Det vore darfor dnskvart om
arbetsgruppen inte bara utgick fran den nuvarande produktresumén for LDX dar texten
relaterar till den nuvarande barnindikationen, utan dven tog stallning till om LDX kan
anvandas hos vuxna med ADHD som inte provat det som barn. LDX ar ju godkant for
behandling av vuxna i Nordamerika baserat pa flera studier inklusive 6ppna
forlangningsstudier vilka studerat effekter och sakerhetsparametrar 6ver langre tid.

Att inkludera information fran open-label extension-studier rekommederas dven i
texten ovan.

Svagheterna blir ocksa tydliga nar vi betraktar de manga fokuserade fragestallningarna
rorande icke-farmakologisk behandling av vuxna med ADHD.

Psykopedagogisk behandling hos vuxna med ADHD och deras anhériga (av stor klinisk
relevans att involvera dven patientens narmaste anhoriga i behandlingen, det torde
flertalet kliniker vara ense om) rekommenderas ofta som en del i multimodal behandling
av vuxna med ADHD, trots att evidensen annu ar mycket begransad.

Det finns en svensk studie (Hirvikoski et al, 2014) som utvarderar genomforbarhet av en
kbt-baserad psykoedukativ gruppbehandling fér vuxna med ADHD och deras narstaende
(PEGASUS) i en 6ppen provning, dar ungefar halften av deltagarna hade ADHD-ldkemedel
under studiens gang. Denna studie menar jag, aterspeglar pa ett bra satt processen nar
man borjar utvardera effekter av en ny behandlingsmetod; forst géor man oppna studier
for att utvardera genomforbarhet och acceptans av behandlingen och anvédnder sig av



vida inklusions- men fa exklusionskriterier (inkluderar t. ex. bade medicinerade och
omedicinerade patienter och patienter med och utan internaliserade symtom).

Ndasta steg i processen brukar vara att bygga pa med kontrollerade prévningar, ofta
jamforelse mot en vantelistkontroll och i ytterligare nasta steg en jamforelse av den nya
metoden mot en aktiv kontrollbehandling.

Kliniska prévningar tar erfarenhetsmassigt lang tid att genomfdra och rapportera och
detta bor tas i beaktande nar man vill studera evidens for nya behandlingsmetoder
(psykoedukation, kbt/dbt/meta-kognitiv terapi och andra kbt-varianter) i nya
patientpopulationer (vuxna med ADHD) och metoderna for att soka evidens bor
anpassas darefter. Det ter sig darfor inte andamalsenligt att som arbetsgruppen gjorde,
dela upp psykoedukation for vuxna med ADHD i fyra olika undergrupper (med/utan
lakemedelsbehandling hos dem med ADHD med/utan internaliserade symtom
(depression/angest)), sarskilt inte med tanke pa vald referensbehandling.

Exemplifierar har med fokuserad fragestallning nr 14, dar man 6nskade studera
evidensen for psykoedukativ behandling hos omedicinerade vuxna med ADHD och
depression/angest i jamforelse med enbart ADHD-lGkemedelsbehandling.

Denna fragestallning forefaller knappast vara av vetenskapligt kliniskt relevant.

Enligt vilken rational skulle man i en RCT jamfora effekterna av psykoedukation om minst
2 timmar vid 2-4 tillfallen med effekterna av enbart ADHD-lakemedelsbehandling
avseende utfallen skadeverkningar, ADHD-symtom, missbruk av droger och metylfenidat,
livskvalitet, kriminalitet, funktionsniva matta med CGl och GAF, samt sémn?
Psykoedukation anses ju normalt vara en tillaggsbehandling och inte ett alternativ till
lakemedelsbehandling, varfor det inte verkar rimligt att stalla dessa tva behandlingar
mot varandra.

En ytterligare svaghet ar att arbetsgruppen nar det galler kbt hos vuxna med ADHD valt
standardbehandling (treatment as usual, TAU) som referens till skillnad mot ADHD-
lakemedelsbehandling som var referensbehandling vid psykoedukation, det forefaller
inte konsekvent att gora skillnad mellan psykoedukation och kbt vad géller
referensbehandling. Ytterligare brister har ar de samma som ovan, dvs. kbt ar dven det
en ny behandlingsform hos vuxna med ADHD dven om fler studier gjorts an vad som ar
fallet for psykoedukation. Detta innebar att arbetsgruppen delat upp fragestallningarna
till att galla kbt for dem med medicinerad/omedicinerad ADHD med respektive utan
depression/angest (totalt fyra undergrupper) och med standardbehandling som
referensbehandling. Foljaktligen har man i och med detta exkluderat kontrollerade
provningar som anvant vida inklusionskriterier och fa exklusionskriterier (potentiellt
aterspeglande den heterogena vuxna patientpopulationen och darmed med en hog
generaliserbarhet) dar man inkluderat deltagare bade med och utan depression/angest
och bade dem med och utan ADHD-medicinering och dven exluderat studier som inte
anvant standardbehandling som kontrollbehandling.

Foga forvanande fann arbetsgruppen sammanlagt bara tva studier som kunde inkluderas
i evidenssammanstallningen av kbt hos vuxna med ADHD. Detta innebar att
arbetsgruppen valt att bortse fran information som kunde varit av stor kliniskt varde i de
studier som inte exakt passade in i de fokuserade fragestallningarnas snavt valda
inklusionskriterier ("sma nyckelhal”) och darfor exkluderades.



Detta var manuskriptets viktigaste svagheter och brister. Ytterligare kommentarer om
svagheter och brister aterfinns i bifogade AGREE ll-varderingen, déar vissa av
kommentarerna éverlappar med de ovanstaende.

Forslag till andringar:

Mitt radikala forslag ar att géra om och borja om fran borjan och inkludera information dven
fran 6ppna forlangningsstudier och valgjorda populationsbaserade registerstudier.

Vidare foreslar jag att antalet fokuserade fragestallningar reduceras och att man betanker
vilka referensbehandlingar som ar rimliga att anvanda sig av for att mer optimalt kunna
besvara de 6vergripande fragestallningarna vilka i sig ar hogst relevanta.

Ett annat forslag galler inledningskapitlet (sidan 9-10/101): Beskriv DSM-5 och vilka
skillnaderna ar jamfért med DSM-IV da det har klinisk relevans, sarskilt for diagnostiering av
ADHD hos vuxna i och med att debutaldern for symtom hojts fran 7 till 12 ar och att det i
DSM-5 nu endast kravs 5/9 uppfyllda kriterier for ouppmarksamhet respektive 5/9 kriterier
for hyperaktivitet/impulsivitet fran och med 17 ars alder. Dartill har man i DSM-5 infort en
svarighetsgradering som det vore kliniskt relevant att beskriva.

Texten under 4.8 (sidan 18/101) om generella praktiska rad och sarskilda
patientovervaganden kunde gott utékas med en sammanfattning av de viktigaste
skillnaderna mellan de olika preparaten, framforallt vad géller de olika beredningsformerna
av metylfenidat, t. ex. skillnader mellan omedelbar och modifierad frisattning vad galler
sammansattning kort/langverkande, duration, sakerhetsaspekter avseende missbruk (lattare
missbruka kortverkande preparat, LDX en prodrug o.s.v.).

Har kunde man adven infoga rekommendationerna fran NICE-guidelines om lamplig
tagordning for behandling av ADHD och samexisterande tillstand (beskrivet ndarmare pa
annat hall i denna granskning).

Vore dven bra med referenser till rekommendationen om att alltid géra en EKG-
undersokning pa vuxna innan medicininstallning. Visar senare studier att det ar nédvandigt
att gora detta hos alla? | Sverige rekommenderas EKG som rutin endast om patienten har
anamnes pa hjart-karlbesvar och vid hereditet for plotslig hjartdod och tidig debut i hjart-
karlsjukdom hos néra slaktingar, men inte obligat EKG-undersdkning om patienten saknar
anamnes pa hjart-karlbesvar, har normal puls och blodtryck och normala auskultationsfynd
av hjartat och saknar hereditet for pl6tslig hjartddd och tidig debut i hjart-karlsjukdom hos
nara slaktingar.

Fler forslag pa andringar aterfinns i den bifogade AGREE ll-varderingen, déar vissa av
forslagen 6verlappar med dem som beskrivs ovan.
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Sundhedsstyrelsen
Att. Sygehuse og Beredskab
Axel Heides gade 1
2300 Kebenhavn S

Sendt via mail 7. november 2014

Vedr. "National Klinisk retningslinje for voksne med ADHD”

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) er bekendt med, at Sundhedsstyrelsen ved brev af 17. oktober
2014 har sendt ovenstaende retningslinje i hering. Lif vil hermed bidrage til udarbejdelsen af retnings-
linjen, idet den, i den foreliggende form, efter Lifs opfattelse bryder med et grundlzeggende princip for
myndighedsvejledning om lzzgemiddelanvendelse,

Med retningslinjen anbefaler Sundhedsstyrelsen, at man skal overveje at "[...] anvende methylpheni-
dat til farmakologisk behandling af voksne med ADHD" og, at "Det er god praksis at overveje at an-
vende methylphenidat til patienter med ADHD og symptomer pa depression og angst.”.

Lif konstaterer, at der ikke med denne anbefaling er taget hojde for de forskelle, der er mellem de
forskellige preeparaters godkendte indikationer. Lif skal kraftigt opfordre til, at der rettes op herpa i den
endelige version af retningslinjen.

Sundhedsministeren har med svar pa Sundheds- og Forebyggelsesudvalgets spargsmal 826, den 9.
september 2013, oplyst, "[...] at det er ministeriets opfattelse, at det folger forudsaetningsvist af lzege-
middelreglerne, som i vidt omfang er baseret pa EU regler, at anvendelse af laegemidler som altover-
vejende hovedregel skal ske inden for den til lzgemidlet godkendte terapeutiske indikation.”

Ministeren har ved samme lejlighed oplyst, at "Offentlige myndigheder bar derfor efter ministeriets
opfattelse ikke udizrdige generelle anbefalinger om, at der til en bestemt behandling som udgangs-
punkt {(dvs. uden pavisning af individuelle behandlingsbehov hos en konkret patient) skal anvendes el
bestemt lazgemiddel, som ikke er godkendt til den pageeldende indikation.”.

Lif deler ministerens opfattelse af, at laagemidler som udgangspunkt og hovedregel ber anvendes
inden for de indikationer, de er godkendt til, og at myndigheder ikke skal anbefale brug af medicin
uden for den godkendte indikation.

Ved at anbefale systematisk brug af lz2egemidler uden for den godkendte indikation, undergraves god-
kendelsessystemet. Et godkendelsessystem, der ikke mindst er etableret af patientsikkerhedsmaessi-
ge grunde, og som stiller strenge krav til afprovning og godkendelse af lzzgemidler til én eller flere
bestemte anvendelser, s4 man som patient i sterst mulig omfang kan veere sikker pa et laegemiddels
enskede virkninger g hivirkninger.

Sundhedsstyrelsen bor, efter Lifs opfattelse, som godkendelsesmyndighed szerligt sta vagt om god-
kendelsessystemet. Dette indbefatter ikke mindst, at styrelsen aftholder sig fra indirekte at undermine-
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re godkendelsessystemet ved at anbefale generel brug af praeparater uden for den godkendte indika-
tion — og slet ikke i tilfzelde, hvor der er markedsferte alternativer med den pageaeldende indikation.

| retningslinjen for voksne med ADHD er det derfor, efter Lifs opfattelse, afgerende, at Sundhedssty-
relsen tydeligt skelner mellem, hvilke produkter der, uanset virkningsstof, har indikation til behandling
af voksne med ADHD (opstarts- og/eller vedligeholdsbehandling). Af flere prasparaters produktresumé
fremgér det direkte, at behandling ikke ber indledes hos voksne. Det er derfor, efter Lifs opfattelse,
afgerende, at der i retningslinjen tydeligt skelnes mellem de praeparater, der er godkendt med en indi-
kation til behandling af voksne, og de prasparater hvor dette ikke er tilfzeldet.

Venlig hilsen

Henri eggsr rd—i‘

Vlceadmmls erénde, .dlrekt;ar

J



BORNE- OG UNGDOM SPSYKIATRI SK SELSKAB
| DANMARK

Formand: Klinikchef Marianne Kryger
Berne- og ungdomspsykiatri
Aalborg
Til Sundhedsstyrelsen Maileparkvej 10

9000 Aalborg

E-post: lene.bup@hotmail.dk
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Aaborg, den 9. november2014

Dansk Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk Selskab i Danmarks haringssvar vedr.

National klinisk retningslinje for ADHD hos voksne

Sundhedsstyrelsen har d. 17. oktober 2014 udsendt National klinisk retningslinje for ADHD
hos voksne i hearing.

Vi er tilfredse med, at der er udkommet en national klinisk retningslinje for voksne med
ADHD. Den bergrer for de yngste aldersgruppers vedkommende ogsa patienter, som under-
sages og behandles i barne- og ungdomspsykiatrien.

Gennemgangen vedr. psykofarmakologisk og psykoterapeutisk intervention fremstér grundig,
med handleanvisninger pa det overordnede niveau.

Vedr. komorbiditet gennemgas sygdommene angst og depression.

Den nationale kliniske retningslinje retter sig mod de patienter, som har den sterste grad af
funktionsnedsadtel se.

BUP-DK kunne derfor have gnsket sig et fokus pa komorbiditet i bredere forstand. Misbrug
og personlighedsforstyrrelser er f.eks. ikke naevnt. Disse giver betydelige udfordringer i bade
det kliniske arbejde og i forhold til patientens funktionsniveau, hvorfor vi mener, at retnings-
linjen har en stor mangel pa dette omrade.

Behovet for rehabilitering er for den mest sygdomsramte gruppe omfattende i bade primasr og
sekundaa sektoren. Imidlertid er der ikke naevnt rehabiliteringstiltag af nogen art i den natio-
nale kliniske retningslinje.

En vaesentlig forudsagtning for succesfuld rehabilitering er et godt tvearsektorielt samarbejde.
Den nationale kliniske retningslinje forholder sig slet ikke til dette spergsmal. Pa samme mé&
de kunne BUP-DK gnske sig, at den nationale kliniske retningslinje forholder sig til patienters
planlagte overgang fra ungdomspsykiatrisk til voksenpsykiatrisk regi.



Med venlig hilsen

Pa bestyrel sens vegne

Klinikchef Marianne Kryger

Formand, Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk Selskab i Danmark (BUP-DK)
Klinik Bgrn og Unge, Alborg Universitetshospital — Psykiatrien

TIf.: 97 64 33 65

Mobil: 20 31 42 77

E-mail: m.kryger@rn.dk




