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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-05-08 1366/2005
SOKANDE ELI LILLY SWEDEN AB
Box 721
169 27 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden  beslutar  att  nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna med nedanstaende villkor fran och med den 9 maj 2006 till i tabellen
angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)
Strattera Kapsel, hard | 10 mg 7st 1019800 185,62 233,00
Strattera Kapsel, hard | 10 mg 28 st 019811 742,48 802,50
Strattera Kapsel, hard | 18 mg 7st 1019822 185,62 233,00
Strattera Kapsel, hard | 18 mg 28 st 019833 742,48 802,50
Strattera Kapsel, hard | 25 mg 7st 1019849 185,62 233,00
Strattera Kapsel, hard | 25 mg 28 st |019857 742,48 802,50
Strattera Kapsel, hard | 40 mg 7st 019868 185,62 233,00
Strattera Kapsel, hard | 40 mg 28 st 1019882 742,48 802,50
Strattera Kapsel, hard | 60 mg 28 st 1019904 742,48 802,50
Villkor

Foretaget alaggs att senast den 31 maj 2008 komma in med ett underlag som visar hur stor
andel av patienterna som anvander Strattera mer an en gang per dag.
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ANSOKAN

ELI LILLY SWEDEN AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Strattera Kapsel, hard |10 mg 7 st 019800 185,62
Strattera Kapsel, hard |10 mg 28 st 019811 742,48
Strattera Kapsel, hard |18 mg 7 st 019822 185,62
Strattera Kapsel, hard |18 mg 28 st 019833 742,48
Strattera Kapsel, hard |25 mg 7 st 019849 185,62
Strattera Kapsel, hard |25 mg 28 st 019857 742,48
Strattera Kapsel, hard |40 mg 7 st 019868 185,62
Strattera Kapsel, hard |40 mg 28 st 019882 742,48
Strattera Kapsel, hard |60 mg 28 st 019904 742,48

UTREDNING | ARENDET

Strattera ar ett nytt lakemedel for behandling av barn och ungdomar med ADHD (attention
deficit hyperactivity disorder) Ett barn med ADHD har framst svarigheter med
uppmarksamheten, impulskontroll och hyperaktivitet. ADHD ar en komplex sjukdom som
inte enbart drabbar den sjuke utan &ven den ndrmaste omgivningen. Att klara vardagen,
grundskola och fortsatt utbildning &r svart och kan fa konsekvenser for patienten upp i vuxen
alder.

Enligt Socialstyrelsen bor 1akemedelsbehandling av ADHD aktualiseras nér stéd- och
anpassningsatgarder ar otillrackliga och nar koncentrationssvarigheter, Gveraktivitet eller
impulsivitet allvarligt satter ned studieféormagan eller det sociala samspelet.
Centralstimulerande medel &r for narvarande forstahandsmedel vid farmakologisk behandling
av ADHD.

De av Lédkemedelsverket godkanda centralstimulerande medel med indikationen ADHD
innehaller metylfenidat. Metylfenidat finns som konventionell tablettberedning och som
tablett/kapsel med langsam frisattning ("depot-beredning”). Produkterna ar narkotikaklassade
och forskrivningsratten &r begransad till specialister i barn- och ungdomspsykiatri samt barn-
och ungdomsneurologi. Samtliga dessa ldkemedel ingar sedan tidigare i
lakemedelsformanerna.

Den aktiva substansen i Strattera heter atomoxetin och utévar sin medicinska verkan genom
att blockera aterupptaget av noradrenalin i nervceller i hjarnan. Denna verkningsmekanism &r
densamma som vid antidepressiv behandling. Strattera doseras enligt produktresumén en gang
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om dagen. Substansen ar inte narkotikaklassad och inget tyder pa att Strattera skulle framkalla
kickar som kan leda till missbruk.

Studier har visat att Strattera dampar typiska ADHD-symtom. En studie har gjorts som tyder
pa att barn som behandlas med Strattera ocksa sover béttre an barn som behandlas med
metylfenidat. Noteras bor dock att i denna studie anvandes konventionella tabletter av
metylfenidat, medan det i klinisk praxis snarare ar depot-beredningen som dominerar.

Foretaget har bifogat en halsoekonomisk analys. Foretagets analys visar att tillgang till
Strattera Okar forutsattningarna for en kostnadseffektiv behandling av ADHD.

Den halsoekonomiska analysen berdknar kostnadseffektiviteten for tre olika grupper av
patienter: 1) patienter som varken provat Strattera eller metylfenidat tidigare, 2) patienter som
prévat metyldfenidat tidigare men inte fatt tillfredstallande effekt, och 3) patienter som inte
kan anvanda metylfenidat pa grund av att det &r kontraindicerat.

For grupperna 2) och 3) ar metylfenidat inte aktuellt att anvanda och for dessa grupper
jamfors darfor Strattera med ingen lakemedelsbehandling. Strattera ar kostnadseffektivt for
dessa grupper. For gruppen 1) jamfors Strattera med metylfenidat. Den hélsoekonomiska
berakningen foretaget gjort visar att det ar kostnadseffektivt att ha med Strattera bland
behandlingsalternativen dven for denna grupp.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande forordat att Strattera ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Strattera har en alternativ verkningsmekanism vid behandling av ADHD och ger mdjlighet att
behandla en grupp tidigare ej farmakologiskt behandlingsbara patienter. Det finns ett behov av
icke narkotikaklassificerade behandlingsalternativ for den angivna patientgruppen.

Landstingen lakemedelsformansgrupp ser att Strattera ar av varde for den angivna patientgruppen.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna 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.
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Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Kostnaden for behandling med Strattera &r hogre an for metylfenidat. Samtidigt &r
kostnaderna for lakemedel en mindre del av de totala kostnader som sjukdomen ADHD ger
upphov till. Detta innebér att skillnader i sjalva lakemedelskostnaden har mindre betydelse for
kostnadseffektiviteten an vid manga andra behandlingar.

Mer avgorande ar om tillgang till Strattera innebar att en storre andel av barn med ADHD far
en tillfredsstallande behandling. Det finns barn som inte kan anvénda, eller inte far
tillfredstéllande effekt av de lakemedel idag som finns tillgangliga fér behandling av ADHD.
Strattera har en annan verkningsmekanism an dessa och tillgangen till Strattera innebdr att fler
barn med ADHD kan bli effektivt behandlade. Det framgar ocksa med en rimlig grad av
sékerhet av en hdlsoekonomisk berdkning att Strattera &r kostnadseffektivt att ha med bland
behandlingsalternativen.

Som alltid med nya ldkemedel som &nnu inte anvéants i klinisk praxis rader emellertid
osakerhet kring vissa saker. For Strattera rader det viss osékerhet om patienten kommer att
medicinera en eller tva gnger om dagen. Eftersom medicinering tva ganger om dagen skulle
innebdra fordubblade behandlingskostnader, kommer detta att spela en viss roll for
bedémning av kostnadseffektiviteten.

Vid en sammantagen bedémning anser Lakemedelsférmansnamnden anda att Strattera
uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i
formanerna till det ansokta priset. Ansokan ska darfor bifallas.

Med hénsyn till den osakerhet som rader betraffande kostnadseffektiviteten for Strattera bor
foretaget alaggas att senast den 31 maj 2008 komma in med ett underlag som visar hur stor
andel av patienterna som medicinerar med Strattera mer &n en gang per dag.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas 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.

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



5 (5)

2006-05-08 1366/2005

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, Overlékare Eva Andersén-
Karlsson, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, dverlikare Gunilla
Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson. Foredragande har varit Kajsa Hugosson.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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