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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2003-06-10 652/03
SOKANDE
Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna

SAKEN
Omprovning av beslut den 24 mars 2003 (dnr. 267/2002)

BESLUT

Med éndring av beslutet den 24 mars 2003 (dnr 267/2002) beslutar
L &kemedel sformansnamnden att Concerta skall inga i |akemedel sforméanerna och faststéller
pris enligt foljande.

Antal Varunummer AlP AUP
Depétablett 18 mg, 30 st 011489 435:00 501:00
Depétablett 36 mg, 30 st 011555 560:00 634:00
BAKGRUND

Janssen-Cilag AB anstkte om subvention och faststallande av pris for Concerta depétabl ett 18
mg, 30 stycken, och Concerta depatablett 36 mg, 30 stycken. L akemedel sformansnamnden
avslog den 24 mars 2003 foretagets ansbkan med motiveringen att foretaget inte visat att
Concerta ger en sadan forbéttring av behandlingsresultatet att detta motiverar den 6kning av
kostnaden for behandlingen som uppkommer i forhallande till behandling med |dkemedl et
Ritalin/Ritalin SR. Namnden ansdg inte heller att féretaget visat att Concerta med den enklare
doseringen ger en besparing i behandlingskostnad som kan kompensera fér skillnaden i
|akemedel skostnad i forhallandetill Ritalin. Namnden ans3g att det i dettafall fanns grund for
att anvanda terapin med Ritalin som referens d&ven om medlet tillhandaholls palicens.
Namnden bedomde att Concerta inte uppfyllde de krav pa kostnadseffektivitet som uppstallsi
158 (2002:160) lagen om |akemedel sformaner m.m.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Bedlutet har dverklagats av foretaget hos Lansrétten i Stockholms lén. Foretaget har yrkat att
|ansratten, med andring av L akemedel sférmansnamndens beslut, beslutar dels att Concerta
depatablett 18 mg, 30 stycken, och Concerta depétablett 36 mg, 30 stycken, skall ingai
|akemedel sformanerna, dels att forsaljningspriset (AIP) faststalls till SEK 435 for 18 mg x 30
stycken och SEK 560 for 36 mg x 30 stycken. Foretaget har som skél for sitt yrkande bl.a.
anfort att bedomningen av kostnadseffektivitet inte kan grundas pa en jamforelse mellan ett
godkant 1akemedel som Concerta och ett licenslakemedel och att ndgot annat godkant
|akemedel an Concertainte finns for behandling av barn med ADHD. Foretaget har ocksa
framhdllit att dokumentationskraven och sakerhetskraven ar avsevart hogre stéllda for
godkanda |akemedel an for licenslakemedel. Samhéllets krav pa att |akemedel skall vara
godkénda bérs upp av folkhadlsoskal. Redan pa den grunden kan det ifrégaséttas om en
jamforel se kan géras mellan godkéanda |&kemedel och licenslékemedel vid en bedémning av
L akemedel sformansnamnden.

Lansratten har med anledning av verklagandet anmodat L &kemedel sformansnamnden att
yttrasig.

UTREDNINGEN | ARENDET

L &kemedel sformansnamnden har med anledning av vad foretaget anfort betraffande
jamforelsen med |akemedlet Ritalin begart yttrande fran Lakemedel sverket om hur
licensprovningarna for Ritalin i dess olika former kommer att paverkas av det forhdlandet att
Concerta numera & godkant for forsaljning och —i safall - pavilka grunder licenser i
fortséttningen kommer att beviljas. Namnden har vidare angett att namnden vill ha verkets
asikt om huruvida Ritalin kan betraktas som gangse terapi.

L akemedelsverket har i sitt yttrande i huvudsak anfort foljande. Bestammelsernai

| akemedel slagstiftningen bygger pa grundtanken att ett |akemedel skall ha godkants, dvs.
genomgatt en omsorgsfull vardering av effekt, kvalitet, och sakerhet innan det far forsljas.

L akemedelsverket kan dock ge tillstand till forsaljning av icke godkénda lakemedel for att
tillgodose sérskilda behov av 1akemedel i hdlso- och sjukvarden. Det framgar dock tydligt av
Intentionerna bakom |&kemedel slagstiftningen att medicinska skél skall vara avgdrande for
om licens skall beviljas, dvs. att pa marknaden tillgangliga lakemedel inte har haft effekt eller
inte har tolererats. Enligt verkets uppfattning & det sdledes en viktig principiell skillnad
mellan godkanda och inte godkanda l&kemedel. Licensmedel kan inte betraktas som
tillgangliga pa samma sétt som godkénda |ékemedel. Concertas beredningsform majliggor
dosering en gang dagligen och skiljer sig darmed fran andra metylfenidatberedningar. Ett stort
antal patienter bedoms tillfredsstéllande kunna behandlas med Concerta. Aven efter
godkannandet av Concerta kommer en del patienter att ha behov av licens dkemedlen Ritalin
eller Ritalin SR. Konsekvensen av att Concertainte ar subventionerat &r att manga patienter
inte kan fatillgang till den for dem optimala behandlingen. Licensansokningar dar motivet &
just ekonomiskt har numera inkommit till verket. For ndrvarande hanteras ansékningar om
licens pafoljande sétt. - Ansokningar om nyinséttning av Ritalin dar motivet for forskrivning
& av ekonomisk art avslas. Anges relevanta medicinska skal beviljas ansokan for hdgst ett ar.
—Vid anstkan om licens att fortsétta tidigare behandling med Ritalin informeras sokanden om
att Concerta nu finns att tillga och att man bor 6vervaga att sétta 6ver patienten pa godkand
behandling.
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SKALEN FOR BESLUTET

L &kemedel sformansnamnden kan konstatera att drendet genom yttrandet fran

L akemedelsverket tillforts nya uppgifter som paverkar forutséttningarna for namndens
stdllningstagande i dettafall. Mot bakgrund av att det & vasentligt att &renden av detta slag
kan provas sa snabbt som majligt har namnden beslutat att ta upp sitt beslut den 24 mars 2003
till omprovning.

L &kemedel sforméansnamnden konstaterar att den gangse terapin vid |akemedel sbehandling av
ADHD utgors av centralstimlerande |8&kemedel som amfetamin eller metylfenidat. Concerta ér
det enda godkanda |akemedlet av detta slag pa den svenska marknaden. Av L akemedel sverket
yttrande framgar att det for de patienter som kan behandlas med Concertai praktiken inte
finns nagot annat tillgangligt alternativt |akemedel. Namndens beslut den 24 mars 2003 vilade
pa den forutséttningen att |akemedlet Ritalin i dess olika beredningsformer aven i
fortséttningen skulle vara ett tillgéngligt behandlingsalternativ for patienterna. Bedomningen
av kostnadseffektiviteten vid anvandning av Concerta gjordes med Ritalin som jamforel se.
Nér det nu framgar att Ritalin inte &r ett for alla patienter tillgangligt alternativ finner
namnden att det tidigare beslutet vilar pa felaktig grund.

Enligt 15 § lagen om | akemedel sformaner m.m. skall ett receptbelagt |akemedel omfattas av

| akemedel sférmanerna och forsaljningspris faststéllas for 1akemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av |8kemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhall sekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lékemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 § lakemedelslagen
(1992:859) &r att bedoéma som vasentligt mer andamd senliga.

K ostnadseffektivitetsprincipen innebér att man vid valet mellan olika verksamhetsomraden
eller atgarder efterstravar en rimlig relation mellan kostnadernai form av insatta resurser av
olika slag och effekt métt i forbéttrad hélsa och hojd livskvalitet. Tillgangliga resurser skall
anvandas dar de gor bast samlad nytta och kostnaden for en vissinsats far vagas mot nyttan av
insatsen jamfort med kostnad och nytta om resurserna anvands pa annat Sétt.

L &kemedel sformansnamnden beddmer det som synnerligen angel aget att patienter med
ADHD skall kunna erbjudas méjlighet att behandlas med |1&kemedel. Mot bakgrund av vad

L akemedel sverket uppgivit i sitt yttrande framstar det som en uppenbar risk att vissa patienter
av ekonomiska ska blir utan sddan behandling om inte Concertaingdr i

|akemedel formanerna. | avsaknad av annan tillganglig |akemedel sbehandling far
behandlingen med Concerta beddmas som kostnadseffektiv, dvs. kostnaden for |8kemedi et
stér i rimlig relation till den hédsovinst som kan uppnds. Concerta bor darfor subventioneras.

Med andring av sitt tidigare beslut beslutar L akemedel sférmansnamnden att Concerta skall
ingdi lakemedelsformanerna. Priset faststéllsi enlighet med yrkandet i foretagets
Overklagande.

Detta beslut har fattats av f.d. generadirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Lewin, 6verlakare Rurik Léfmark,
universitetsiektor Anna-Karin Furhoff, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
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f.d. statsréd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit
chefguristen Anna Méarta Stenberg vid L skemedel sformansnamnden.

Axel Edling
Ordférande

Anna Mérta Stenberg
Foredragande

Om beslutet helt eller delvis gér sbkanden emot kan det éverklagas hos Lansrétten i Stockholms Ian. Overklagandet skall
ske skriftligen och gesin till L akemedel sférmansnamnden. Det skall ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran
den dag sokanden fick del av beslutet.




