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192 07 Sollentuna

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Likemedelsformansnidmnden avslar ansokan.

ANSOKAN

Janssen-Cilag AB har ansokt om subvention och faststidllande av pris for ladkemedlet Concerta
depatablett 18 mg, 30 stycken och Concerta depatablett 36 mg, 30 stycken.

Janssen-Cilag AB har for Concerta ansokt om ett pris som ger en visentligt hogre
ladkemedelskostnad jamfort med en behandling med Ritalin eller Ritalin SR.

Janssen-Cilag AB har som skél for att Concerta ska beviljas subvention till begért pris anfort
att Concerta dr ”....den enda behandlingen av barn med ADHD som fungerar i
endosforfarande samt har sévil kliniska fordelar, hdlsoekonomiska vinster, samtidigt som
risken for att narkotiskt ldkemedel hamnar i ordtta hiander elimineras”.

Foretaget har inte lamnat nagot hilsoekonomiskt underlag som stdd for sin ansdkan. Man
anfor bland annat att man inte ser det som relevant att gora hdlsoekonomiska jamforelser med
lakemedel som endast kan forskrivas pa licens. Att likemedlet inte dr godkéant tolkar foretaget
som att behandlingen inte dr andamalsenlig avseende sidkerhet och effekt.

Janssen-Cilag AB har haft 6verldggning med ndmnden den 20 februari 2003.

BAKGRUND

Concerta dr ett ldkemedel avsett att anvéndas i behandlingen av barn med sjukdomen
Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD. Dessa barn behandlas 1 dag huvudsakligen
med metylfenidat i form av konventionella tabletter och depdkapslar, Ritalin respektive
Ritalin SR. Dessa likemedel har tidigare funnits som godkidnda likemedel, men metylfenidat
har en centralstimulerande effekt och till f6ljd av att medlen missbrukades dtertogs
godkédnnandet. Lakemedlen tillhandahalls darfor i dag pé licens av Likemedelsverket.
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Metylfendiat dr den aktiva substansen @ven i Concerta. Foretaget har utvecklat en depatablett
som medger att likemedlet kan tas en gang dagligen medan metylfenidat i form av
konventionella tabletter oftast tas tre ganger dagligen.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt ladkemedel

omfattas av ldkemedelsforménerna och forsiljningspris faststéllas for 1dkemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvdgning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i4 §
lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansndmnden konstaterar att det aligger sokanden att visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for beslut om subvention och
forsaljningspris.

Enligt Likemedelsverkets monografi for Concerta baseras godkénnandet pa publicerade
studier avseende metylfenidat som substans men stods dven av tre produktspecifika studier. I
dessa har Concerta jaimforts med placebo och metylfenidat doserat tre gdnger dagligen.
Samtliga studier visade en signifikant symtomforbéttring med de aktiva behandlingarna
jamfort med placebo. Daremot visade studierna inte pa nagon signifikant skillnad 1
behandlingsresultat mellan behandlingen med vanliga tabletter och behandlingen med
Concerta depatabletter. I en av studierna framkom att fordldrarna féredrog Concerta framfor
konventionella tabletter.

I produktresumén for Concerta anges foljande: ”Concerta dr inte indicerat for alla barn med
ADHD. Ldigre doser med kortverkande formuleringar av metylfenidat kan anses tillrdckligt
for de patienter som inte tidigare behandlats med metylfenidat. Noggrann dostitrering skall
utforas av ansvarig ldkare for att undvika onodigt héga doser av metylfenidat”.

Likemedelsverket har publicerat riktlinjer for centralstimulantia i behandlingen av ADHD.
Under rubriken inséttningsforfarande anges: “For Ritalin gdller i allmdnhet ¥ tablett
inledningsvis vid ndmnda tidpunkter (ki 7-8 helst omedelbart fore frukost och 11-12 helst
strax fore lunch). Fortsdttningsvis hojs dosen mycket forsiktigt en, ndagon gdng tva ganger,
per vecka tills den bdsta kliniska effekten uppnatts utan stora biverkningar. Slutdosen kan
variera mycket fran barn till barn ...”

Concerta kan inte 1 alla situationer och inte for alla patienter ersitta metylfenidat i form av
konventionella tabletter. Metylfenidat kommer dérfor tills vidare att tillhandahéllas inom
ramen f0r ett licensforfarande. Metylfenidat under ldkemedelsnamnet Ritalin 4r en sedan
lange etablerad terapi som enligt nimndens bedomning fortsatt kommer att utgora ett
alternativ 1 behandlingen av ADHD hos barn och ungdomar. Det finns i detta fall grund for att
1 beddmningen av Concertas kostnadseffektivitet anvinda den gidngse terapin med Ritalin som
referens i detta fall &ven om det medlet endast tillhandahélls pa licens.

Det bor dven framhéllas att Concerta visserligen kan forskrivas utan licens, men
Likemedelsverket har genom en forordning begrinsat forskrivningsrétten av medlet till lakare
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inom vissa specialiteter. Samma begrédnsningar har gillt och kommer fortsatt att gélla vid
beviljandet av licens for Ritalin.

Ett syfte med att inskrdnka ritten att forskriva centralstimulerande medel &r att begrdnsa
risken for att medlen ska komma till otillborlig anvéndning. Det finns 1 dag inga uppgifter om
att den hittillsvarande licensforskrivningen av metylfenidat har lett till nagon sédan
anvindning. Att Concerta, som foretaget anger, skulle eliminera risken att ett narkotiskt
ladkemedel hamnar 1 orétta hinder &r ett pastdende for vilket det saknas beldgg 1 underlaget for
detta drende. Ndmnden noterar att man uppenbarligen har kunnat undvika ett missbruk med
hittillsvarande forskrivningsrestriktioner.

Foretaget har med hanvisning till en amerikansk studie velat gora géllande att den totala
behandlingskostnaden f6r Concerta kan vara ldgre 4dn for Ritalin nér det ges till barn som gar i
skolan, eftersom man d& maste avsitta personaltid for medicineringen. Att utifran en
amerikansk studie dra slutsatser rorande svenska forhallanden 4r dock synnerligen vanskligt.
Det finns tva vasentliga skél for detta; dels kan sittet att i vard och skola ta hand om barn med
ADHD vara helt olika, dels kan relativkostnaderna for olika insatser vara helt olika.

Metylfenidat har en kliniskt sikerstilld effekt i behandlingen av ADHD. Déremot finns ingen
sékerstélld skillnad i behandlingsresultat mellan metylfenidat som konventionell tablett med
intag tre ganger per dag och Concerta depatablett med intag en gang dagligen dven om
Concerta kan ha en fordel 1 den enklare doseringen.

Foretaget har séledes inte visat att Concerta ger en sddan forbattring av behandlingsresultatet
att detta motiverar den 6kning av kostnaden f6r behandlingen som uppkommer. Foretaget har
heller inte visat att Concerta med den enklare doseringen ger en besparing i
behandlingskostnad som kan kompensera for skillnaden i ldkemedelskostnad i férhallande till
Ritalin. Concerta uppfyller darfor inte de krav pa kostnadseffektivitet som uppstélls 1 15§ 1
lagen om likemedelsformaner m.m. Concerta bor dérfor inte ingd 1 ldkemedelsformanen.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Ann-Kathrine Granérus, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit Anders Wessling vid
Likemedelsforménsndmnden.

Axel Edling
Ordforande

Anders Wessling
Foredragande

Om beslutet helt eller delvis gér sokanden emot kan det dverklagas hos linsritten. Overklagandet skall ske skriftligen och ges in till
Likemedelsformansndmnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor frén den dag sokanden fick del av beslutet.




