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Regionalariktlinjer for behandling med Duodopa eller Lecigon vid
avanceradParkinsons sjukdom i Region Skane

Sammanfattande kommentarer och rekommendation

Initiering av den har typen av avancerade behandlingar kréver erfarenhet, kunskap och fortlpande
utbildning, och ska aven fortsattningsvis ske vid specialiserade enheter sdsom neurologi vid SUS i
Lund.

Duodopa och Lecigon ar jamférbara behandlingar: Preparaten har samma indikationer, i stort sett
samma kontraindikationer, likartade biverkningsprofiler, samma administreringssétt, invasivitet och
en jamforbar verkningsmekanism. Det &r samma kirurgiska ingrepp och inférandet av katetern
avsedd for pumptillforseln gors med samma teknik. Darfor behandlas bada preparat i gemensamma
riktlinjer.

Bada preparaten ingar i lakemedelsformanen, drskostnad per patient kan berdknas till 320 000-350
000 kr, prisskillnaden mellan Duopdopa och Lecigon ar marginell (oktober 2021) och val av
preparat gors pa behandlingskonferens.

Region Skdnes Overgripande principer for kostsam likemedelsbehandling géller

Bakgrund

Duodopa och Lecigon ar behandlingar for svarkontrollerade symtom vid Parkinsons sjukdom.
Duodopa och Lecigon ar registrerade som lakemedel i Sverige och ingar i formanen.

Behandlingen innebdr en kontinuerlig infusion av levodopa/carbidopa eller levodopa/carbidopa och
entakapon i gelform fran en pump, via en innersond och PEG-ingang, ner i jejunum.

www.vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/lakemedel
Faststallt 2012-12-27
Uppdaterad 2021-10-28
Giltigt 2022-08-31


https://vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/lakemedel/#43052
https://vardgivare.skane.se/siteassets/1.-vardriktlinjer/lakemedel/riktlinjer/ovriga-riktlinjer-och-direktiv/overgripande-principer-for-kostsam-lakemedelsterapi.pdf
https://vardgivare.skane.se/siteassets/1.-vardriktlinjer/lakemedel/riktlinjer/ovriga-riktlinjer-och-direktiv/overgripande-principer-for-kostsam-lakemedelsterapi.pdf

Indikationer

Gemensamt for de avancerade behandlingarna vid Parkinsons sjukdom i komplikationsfas -
pumpbehandlingar med Duodopa, Lecigon eller apomorfin, eller DBS (deep brain stimulation) —
géller attordinarie behandling skall vara optimerad, och att patienten trots detta upplever och
uppvisar svara fluktuationer, dyskinesier och/eller biverkningar.

Indikationer fér Duodopa

Enligt gallande FASS-text, ar behandling med Duodopa indicerad for ”behandling av Parkinsons
sjukdom i komplikationsfas, med svarkontrollerade motoriska fluktuationer och hyper-/dyskinesi,
nér tillgdngliga kombinationer av Parkinsonmedicinering inte gett tillfredstéllande resultat”.

Behandling med Duodopa &r behaftat med sarskilda risker och komplikationer vilket staller
sarskilda krav pa andamalsenlig behandling. Anlaggande av PEG ér en kirurgisk atgéard och darmed
kopplad till specifika risker som blddning och infektion vilket darmed helt skiljer sig fran de
perorala behandlingarna. En vanlig biverkan kan vara obehagskansla i magtrakten. Da behandlingen
I sig &r symtomatisk &r det en grannlaga uppgift att uppskatta effekt kontra biverkningsrisker. Detta
kraver stor erfarenhet av behandling av Parkinsons sjukdom men &ven specifikt om Duodopa-
behandling.

Vad galler detaljerade indikationer och kontraindikationer for Duodopa bor befintliga
behandlingsrad foljas, var god se riktlinjer Swemodis och Scanmodis (Www.swemodis.se)

Indikationer fér Lecigon

Indikationen for Lecigon & samma som for Duodopa, dvs. patienter med Parkinsons sjukdom som
ar i komplikationsfasen av sin sjukdom och upplever svara fluktuationer trots optimerad ordinarie
medicinering. FOr 6vrigt hanvisas till indikationer och kontraindikationer for Duodopa som &ven
géller for Lecigon (se riktlinjerna enl ovan).

Jamfort med Duodopa innehaller Lecigon ett tillagg av entakapon som leder till att en lagre dos av
levodopa kan anvandas med bibehallen klinisk effekt. Biotillgangligheten for Lecigon ar nagot
hogre jamfort med Duodopa. Lecigon innehaller de aktiva substanserna levodopa, karbidopa och
entakapon (20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml). Levodopa passerar blodhjarnbarriaren och omvandlas
till dopamin med enzymet dopadekarboxylas. Karbidopa och entakapon ar perifera metaboliska
enzymhammare som hammar nedbrytning av levodopa. Lecigon ar en intestinal gel avsedd for
kontinuerlig tillforsel till tunntarmen kopplad till en barbar pump. Lakemedlet har nyligen
registrerats som lakemedel i Sverige och ingar i lakemedelsférmanen.

Patienter som inte tolererar entakapon ar inte lampliga for Lecigon men kan préva Duodopa.

Utredning och beddmning av behandlingsindikation

Enligt behandlingsrekommendationer for Parkinsons sjukdom fran Lakemedelsverket (LMV; april
2008), Socialstyrelsens nationella riktlinjer (2016), Scandinavian Movement Disorder Societies
(ScandMODIS) riktlinjer (2019) och fran Swemodis (2019) bor remiss avga till specialiserade
enheter for rérelsesjukdomar, vanligtvis pa universitetssjukhusen, for bedomning avseende
indikation for avancerad behandling.
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Enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for behandling av Parkinsons sjukdom bor hélso- och
sjukvarden erbjuda alla personer med Parkinsons sjukdom som har otillracklig effekt av peroral,
transdermal eller intermittent subkutant lakemedelsbehandling en bedémning vid en
behandlingskonferens med hélso- och sjukvardspersonal som har specialistkunskap om
rérelsestérningssjukdomar och erfarenhet av aktuella atgarder (DBS, pumptillforsel av duodopa gel
eller apomorfin) infor beslut om avancerad behandling”.

Alla patienter med fragestillning ” avancerad behandling” bor dirfor diskuteras pa denna
typ avbehandlingskonferens vid specialiserade enheter for rorelsesjukdomar infor beslutet om
behandling.

Initiering av behandling med Duodopa inom den Sodra Sjukvardsregionen har under de senaste
aren i stort sett endast agt rum vid Neurologiska kliniken SUS i Lund. Vid enheten finns lakare
och dvrig sjukvardspersonal med stor erfarenhet av att bedéma symtom och behandlingseffekter
av Duodopa eller Lecigon, och andra behandlingsalternativ, saval i 6ppenvard som hos
inneliggande patienter. Vid enhetenfinns samlad kompetens for att bedoma indikationer for
behandling med alla avancerade Parkinsonbehandlingar som idag finns tillgangliga, d v s
pumpbehandling med Duodopa, Lecigon eller apomorfin, och DBS (deep brain stimulation).

Patienter med svarbehandlade symtom kan komma i fraga for avancerade behandlingar genom
remiss tillRGrelseteamet vid Neurologiska kliniken SUS.

Efter remissbeddmning kallas patienten till ett mottagningsbesok for en forsta beddmning av erfaren
ochspecialinriktad neurolog. Om patienten bedéms vara en mojlig kandidat for avancerad
behandling, diskuteras patient pa en Movement Disorder Konferens dar det tas stallning till om

e patienten skall utredas vidare (t.ex. med Magnetkameraundersokning, Parkinson
KinetoGraph etc.)

e patienten kan laggas in for direkt inledning av behandling

e patienten skall laggas in for en strukturerad och standardiserad multidisciplinér
bedomningsperiod inneliggande pé specialiserad avdelning (“inneliggande
beddmningsvecka”)

Under inneliggande beddmningsvecka genomfors i regel analys av funktionsstatus utan och med
Levodopamedicinering, samt en bred analys av kognitiva och medicinska funktioner med hjalp av
arbetsterapeut, sjukgymnast, kurator, sjukskoterska, lakare och vid behov andra yrkesgrupper
sdsom neuropsykolog, psykiater, neurokirurg, och logoped/dietist. Ingadende information om olika
behandlingsalternativ ges till patienten och anhériga, och ev 6vriga vardgivare som kan bli
inblandade. Enbehandlingskonferens sker i samband med utskrivning, inklusive en genomgang av
forutsattningarna for att en patient skall kunna ha nytta av nagon av de avancerade
behandlingarna. Beslut tas har om patienten skall erhalla avancerad terapi och i sa fall vilken av
dessa.

Behandlingskonferens och behandlingsplan

Beslut om att rekommendera en behandling med Duodopa eller Lecigon tas vid Movement Disorder
Konferens direkt eller efter en inneliggande bedomning i narvaro av atminstone tva lakare med
erfarenhet av alla typer av avancerade behandlingar (pump och DBS). | vissa fall reckommenderas att
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man i forsta hand skall gora ytterligare forsok att optimera den gangse perorala behandlingen, innan
ny diskussion vad géller eventuell avancerad behandling. Om det bedéms att indikation féreligger
for behandling med Duodopa eller Lecigon, kan behandlingen inledas antingen direkt i anslutning
till bedémningsveckan eller vid en senare tidpunkt.

En skriftlig behandlingsplan (bilaga 2) upprattas i samband med behandlingskonferensen och skall
innehalla:

diagnos, indikation, féreslagen behandling plan for initiering, och utvérdering av behandlingseffekt
samt fortsatt behandling

Behandlingsplanen signeras av ansvarig overlékare for bedémningsveckan, eller nér fullt underlag
finns av PAL for patienten, och lamnas till sektionschef fér godkénnande.

Initiering av Duodopa- eller Lecigonbehandling

De flesta patienter genomgar en testperiod med Duodopa eller Lecigon via en nasojejunal sond
vanligen i nagra veckor innan beslut om fortsatt behandling tas. Effekten pa Parkinsonsymtom
dokumenteras enligt behandlingsplanen. Endast for patienter som beddéms ha tillracklig effekt av
Duodopa eller Lecigon via nasojejunalsond, enligt behandlingsplanen och genomférd utvérdering,
beslutas det om fortsatt behandling med anlaggande av PEG och innersond, och patienten kallas da
till neurologavdelning for anldggande av PEG och innersond. Dosjustering kan behovas efter detta,
men i begréansad omfattning.

For vissa utvalda patienter kan dosjusteringen efter anldggande av PEG och innersond polikliniseras
inom nagra dagar.

Aktuella patientvolymer

Uppskattningsvis gors det < 20 behandlingsforsok under ett ar i Region Skane, med fortsatt
behandling i minst % av fallen.

Fortsatt forskrivning, uppfdljning och behandlingskontroll

For samtliga patienter, ska behandlingskontroller ske 3 respektive 6 manader efter behandlingsstart
och darefter med 6 man intervall pa specialistmottagningen pa SUS. Effekterna av behandlingen
jamfors med de i behandlingsplanen definierade malen, som innefattar minskningar av de motoriska
fluktuationerna och férekomsten av uttalade off-symptom. Utvérderingen bygger framfor allt pa en
vardering av gynnsam effekt, med en global medicinsk bedémning, med stod av skattningsskalan
PDQ-39, genomgang av patientens uppsatta individuella behandlingsmal, standardiserade daghok
over fluktuationer, samt genomgang av eventuella biverkningar. Samtliga behandlade patienter
dokumenteras i det nationella Parkinsonpatientregistret ParkReg. Behandlingen fortséatter om det
sammantaget beddms att patienten har en tillracklig behandlingseffekt for att motivera fortsatt
behandling.

Patient som remitterats fran andra mottagningar bor darutdver ha kontakt med inremitterande
klinik/neurolog 1-2 ggr/ar. Sa lange SUS har behandlingsansvar tar SUS samtliga kostnader
inklusive lakemedel. I samband med behandlingsstart ska en klinikdverenskommelse uppréttas kring
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uppfoljning samt om hur fortsatt l1akemedelsforskrivning regleras mellan inremitterande och
neurologiska kliniken SUS. For patienter inom Region Skane, som ar inremitterade fran kliniker
utanfor SUS eget upptagningsomrade, och for patienter som kommer fran andra delar av Sédra
Sjukvardsregionen, avgors darmed fran fall till fall om fortsatt receptforskrivning skall ske av
inremitterande eller av ldkare pa neurologiska kliniken SUS.

Referenser och bilagor

1. SWEMODIS riktlinjer for utredning och behandling av Parkinsonssjukdom 2019
(www.swemodis.se) och ScandModis riktlinjer for avancerad Parkinsonterapier 2018
(www.swemodis.se )

2. TLV-beslut Lecigon (togs fore prissankning av DuoDopa med 7,5% 1 juni 2019)
https://www:.tlv.se/download/18.7f64b8db1699a12cc6db97¢5/1553522304143/bes190321 le

cigon.pdf

3. Prissankning Duodopa 1 juni 2019
https://www.tlv.se/download/18.212f92221729db4753e93e18/1592402439502/prissankning
ar_1 juni_2019.xlsx Bilaga 1. Flédesschema, inséttning Duodopa/Lecigon

Bilaga 2. Beslut och uppfoljningsblankett
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Bilaga 1. Flodesschema for inséattning av Duodopa respektive Lecigon

Patientgrupp: Patienter med Parkinson’s sjukdom i komplikationsfas

Parkinsons’s sjukdom &r en neurodegenerativ sjukdom med till ffa motoriska symptom men dven
icke- motoriska symptom. Komplikationsfasen av sjukdomen kéannetecknas av motoriska
svangningar mellanstelhet och éverrérlighet trots optimerad ordinarie peroral medicinering.

Initiering av den har typen av behandlingar kraver erfarenhet, kunskap och fortlépande utbildning,
och skaske vid specialiserade enheter sasom Neurologiska kliniken SUS i Lund.

Flode:

1.  Patienter som kan vara aktuella for avancerad behandling remitteras till

Neurologmottagning vidSUS for klinisk bedomning och/eller diskuteras pa en "Movement

Disorder Konferens” dér inremitterande kan delta via videolank eller telefon.

Patient inlagges for bedémning.

3. Beddmningsveckan kan leda fram till beslut: ”Sannolikt lamplig for Duodopa eller

Lecigon”.

Behandlingsplan gors upp, godkéannande fran klinikledning.

De flesta patienter genomgar en testperiod med Duodopa/Lecigon via en nasojejunal sond

vanligen i nagra veckor innan beslut om fortsatt behandling tas.

6.  Endast for patienter som beddms ha tillracklig effekt av Duodopa/Lecigon via

nasojejunalsondbeslutas det om fortsatt behandling med anldggande av PEG och innersond.

PEG tid erhalles och Duodopa/Lecigonsystemet anlagges.

8.  Pat aterkommer efter PEG anlaggning for observation, for behandlingsstart och
dosjustering.

9.  Utvardering efter 3 och 6 manader, darefter var 6:e manad.
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Bilaga 2. Beslut och uppféljningsblankett

Neurologiska kliniken, SUS
Behandlingsplan for lakemedelsbehandling med DUODOPA/LECIGON

Datum for anmalan: PAL:
Patient Pers nr: Namn:
Diagnos:

Indikation:

Behandlingsmal:

Utvarderingssatt/-parametrar:

Tidpunkt/intervall for utvardering om behandlingsmal uppnatts:

Behandlingskonferens

Datum Deltagare Namn

Kontrasignering klinikchef/motsv

Datum Namn
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Patient Pers nr: Namn:

Preparat:

Initialdos:

Initialt behandlingsintervall:

Datum

Utvardering

Atgard

Datum

Utvardering

Atgard









