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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-02-21 1705/2004
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Taby

Foretradare: Benny Eriksson

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel skall ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 22 februari 2005 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK)|  (SEK)
Ritalina LA Kapsel med |20 mg 30st 766840 435,00 488,50
modifierad
frisattning
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

NOVARTIS SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Ritalina LA | Kapsel med modifierad |20 mg 30 st 766840 435,00
frisattning

UTREDNING | ARENDET

ADHD behandlas i huvudsak med lakemedelssubstansen metylfenidat. Tidigare skedde all
behandling i form av licensforskrivning av produkter innehallande metylfenidat. Sedan hosten
2003, efter att Lakemedelsverket beviljat godkannande for Concerta depatabletter och
Lakemedelsformansnamnden beviljat subvention och faststéllt pris, kan metylfenidat for
behandling av ADHD forskrivas utan licens. Detta galler emellertid endast produkten
Concerta och ska patienter behandlas med vanliga tabletter kan detta fortfarande endast ske
efter att Lakemedelsverket beviljat licens.

Forutom att Ritalina LA och Concerta har samma aktiva bestandsdel &r bada produkterna
beredningar med modifierad frisattning. Produkterna skiljer sig emellertid at genom att
Ritalina ger en konstant utsondring fran depatabletten medan utséndringen fran Ritalina LA
kapslar varierar 6ver tid. En kurva 6ver koncentrationen av metylfenidat i plasma visar tva
distinkta toppar med fyra timmars mellanrum. Man kan kanske nagot forenklat séga att man
med Ritalina LA genom intag av lakemedlet en gang dagligen far en tillférsel som liknar den
nar man anvander konventionella tabletter som intas vid tva tillfallen med fyra timmars
mellanrum. Skillnaden mellan hogsta och lagsta koncentration i plasma blir dock mindre med
Ritalina LA. For vissa patienter kan en sadan behandling sannolikt vara vardefull och torde
vara skélet till att Lakemedelsverket beviljat licens for produkten.

Novartis ansoker om subvention och pris for Ritalina LA kapsel 20 mg, 30 stycken. Det pris
man ansoker om ar samma som det pris Lakemedelsférmansnamnden faststallt for Concerta
depatabletter 18 mg, 30 stycken.

Lanstingens lakemedelsformansgrupp forordar avslag till foretagets ansokan om subvention
med hénvisning till att foretaget inte visat att Ritalina LA har ett mervarde i jamférelse med
tillgangliga behandlingsalternativ.

Skéalen for beslutet

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-
sattning

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



3(3)
2005-02-21 1705/2004

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

For att en patient skall kunna fa Ritalina LA maste Lakemedelsverket forst bevilja licens.
Aven for licenslakemedel géller att de forutsattningar som anges i 15 8 skall vara uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredsstallande behandlingsresultat med
godkénda ldkemedel. Detta innebér en begrénsning som medfor att anvéndningen av
lakemedlet normalt far antas bli kostnadseffektiv for dem som far det forskrivet.
Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far darmed anses vara uppfyllda.
Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander dverklagandet vidare till lansrétten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr UIf Persson, 6verlékare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Lofmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, dverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, projektledare Christina

Wahrolin. Foredragande har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling
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