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ANSOKAN

CNSpharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Premalex Filmdragerad tablett | 10 mg | Blister, 28 529555 219,78
tabletter

Premalex Filmdragerad tablett | 10 mg | Blister, 98 168011 |705,89
tabletter

Premalex Filmdragerad tablett |20 mg | Blister, 28 483061 |417,44
tabletter

Premalex Filmdragerad tablett | 20 mg | Blister, 98 542296 |1341,83
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Premalex tillhor lakemedelsgruppen selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och ar
godkant for att anvandas till patienter med premenstruellt dysforiskt syndrom (PMDS). Dess
aktiva substans, escitalopram, finns pa marknaden under produktnamnet Cipralex. Cipralex ar
godkant for ett flertal indikationer inom det psykiatriska omradet.

| produktresumén for Premalex (5.1) beskrivs premenstruellt dysforiskt syndrom, sasom ett
tillstdnd som enbart drabbar kvinnor i fertil alder och som karakteriseras av aterkommande
irritabilitet och/eller nedstdamdhet ofta i kombination med andra symtom. Dessa symtom
upptrader under veckan eller veckorna fére menstruation och upphor helt nagra dagar efter att
menstruationen har startat. FOr att motivera diagnos och eventuell 1&kemedelsbehandling ska
tillstandet vara av sa allvarlig art att det utovar en pataglig inverkan pa patientens livskvalitet
och sociala och/eller professionella funktionsformaga.

Irritabilitet framstar i manga fall som kardinalsymtom vid PMDS. Andra psykiska symtom
som ofta ger upphov till svarigheter ar nedstamdhet, humaérsvangningar, affektlabilitet och
oro/angest. Somatiska symtom som brostspanningar, uppsvalldhet och aptitokning ar aven
vanligt férekommande.

Behandlingen med Premalex sker intermittent. Det innebdr att forsta tabletten tas samma dag
som den beréknade dagen for dgglossning och behandlingen avslutas den forsta
menstruationsdagen, for att sedan aterupptas vid féljande dgglossning. Doseringen &r
individuell och ska anpassas efter effekt och eventuella biverkningar. Den optimala dosen &r
20 mg dagligen men en del patienter kan erhalla tillracklig effekt vid 10 mg dagligen.
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I studien som ligger till grund for godkannande jamfordes Premalex mot placebo géllande
effekt, sékerhet och tolerabilitet. | studien inkluderades patienter med PMDS enligt DSM-1V
och efter screening randomiserades de till behandling med Premalex 10 mg, Premalex 20 mg
eller placebo. Behandlingen pagick under tre sammanhangande menstruationscykler. Det
primara effektmattet utgjordes av den procentuella reduktionen i totala symtompoang for fyra
symtom (irritabilitet, nedstamdhet, spandhet och l&ttrordhet [labilt humor]).
Behandlingseffekten baserades framst pa patientens dagliga sjalvskattning med VAS-skala.
Placeboresponsen i studien var hog. Vid utfallet visade dock bada behandlingsarmarna med
Premalex en statistiskt signifikant storre forbattring gentemot placebo géllande det primara
effektmattet.

Enligt foretagets analys bedéms behandling med Premalex kunna forbattra livskvaliteten med
0,010 QALYs per ar jamfort med placebo. Kostnader for behandling innefattar en
lakemedelskostnad pa 2585 kronor per ar och kostnaden for tva gynekologbesok (4718
kronor) da det ar sannolikt att den stora majoriteten av forskrivningen gors av gynekologer.
Riktlinjer for uppfoljning av medicinering saknas, vilket gor att det ar oklart hur manga
lakarbesok som krévs. En viss kostnadsbesparing gors till foljd av minskad sjukskrivning.
Som en indirekt kostnad har foretaget ocksa inkluderat produktivitetsnedsattning under
arbetstid, vilken véntas minska till f6ljd av behandling av PMDS. Vad galler
produktivitetsnedsattning under arbetstid har det formuldr som anvénts for att méta detta inte
validerats mot faktisk, objektiv produktivitet.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV anfort foljande:

”Premalex &r ett SSRI preparat liknande effekter som de generiskt utbytbara och billigare
preparaten innehallande citalopram. Med stor sannolikhet har citalopram i allt vasentligt
samma behandlingseffekt nar det galler aktuella diagnoser men fa sadana studier finns inte,
och forvantas inte komma. Citalopram har inte premenstruella besvar som godkand indikation
men &r i behandlingspraxis ett alternativ.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med tvekan att Premalex ska omfattas av
lakemedelsformanerna vid jamforelse med placebo men inte om preparatet kan jamféras med
citalopram.”

TLV har haft overlaggningar med foretaget.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran éverlaggning med TLV.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande bedéomning.

Premalex ar godkant for behandling av patienter med premenstruellt dysforiskt syndrom
(PMDS). Sjukdomens forlopp &r cykliskt och aterkommande.

Foretaget har anfort att behandling med Premalex kan forbattra livskvaliteten med 0,010
QALYs per ar. Kostnaden for behandling uppskattas till 7 096 kronor per ar och innefattar
forutom lakemedelskostnaden dven kostnaden for tva gynekologbesok, eftersom det ar
sannolikt att den stora majoriteten av forskrivningen gors av gynekologer. En viss
kostnadsbesparing till foljd av minskad sjukskrivning ar ocksa inkluderad i analysen.
Déremot accepterar TLV inte att kostnadsbesparingen till foljd av minskad
produktivitetsnedsattning inkluderas i enlighet med vad foretaget anfort. TLV beddmer att det
vetenskapliga underlaget som ligger till stod for detta antagande ar otillrackligt. Det ar dock
troligt att en andel av patienterna far en sankt produktivitetsformaga nar de har PMDS och
aven om produktivitetseffekten ar svar att kvantifiera sa bor den anda tillskrivas ett varde. Om
produktivitetseffekter inte tas med i berékningen blir kostnaden per QALY cirka 300 000
kronor hogre an vad foretaget kommit fram till. Det &r troligt att kostnaderna per QALY inte
ligger Over detta varde.

TLV bedémer kostnaden for behandling med Premalex till nd&rmare 750 000 kronor per
kvalitetsjusterat levnadsar. Denna kostnad framstar som mycket hog i forhallande till
sjukdomens svarighetsgrad.

Sammanfattningsvis anser TLV att foretaget inte har visat att Premalex till det ansokta priset
uppfyller kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. Anstkan ska
saledes avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
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dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Lansradet Sofia Wallstrom, Halso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, Vice forbundsordférande David Magnusson, Hélso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Docent Lars-Ake Levin, Docent Ellen Vinge, Chef for halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Sophia
Brodin och hélsoekonomen Martin Eriksson. | handlaggningen har &ven medicinska utredaren
Lisa Landerholm, halsoekonomen Fredrik Nilsson och juristen Mikael Hedberg deltagit.

Sofia Wallstréom

Sophia Brodin
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