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SOKANDE Karo Pharma AB
Nybrokajen 7
111 48 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom likemedelsférménerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2020-01-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Dolerin Filmdragerad |500 mg /150 mg |50 tabletter 071166 |41,30 80,06
tablett
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Karo Pharma AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Dolerin filmdragerade tabletter
ska ingd i lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Dolerin innehéller en kombination av de aktiva substanserna paracetamol och ibuprofen i
styrkorna 500 mg respektive 150 mg som genom olika verkningsmekanismer verkar
smartstillande och febernedsattande. Dolerin ar avsett for tillfallig lindring av akut smarta
forknippad med huvudvark (ej migran), ryggvark, tandvark, muskelvark och halsont samt
feber. Dolerin ar avsett for kortvarigt bruk. Enligt produktresumén ska patienten om behovet
av smartlindring kvarstar efter tre dagars behandling kontakta lakare for vidare utredning.

Smarta ar en obehaglig sensorisk och kianslomaéssig upplevelse som kan forekomma med eller
utan viavnadsskada. Med akut smirta avses en hastig, nytillkommen smértupplevelse som
kan bero pa en vivnadsskada sdsom inflammation eller fraktur. Sméartan leds via
smartreceptorer fran skadad vavnad och kallas nociceptiv smaérta.

Substanserna som ingar i Dolerin, paracetamol och ibuprofen, i beredningsformen tabletter
finns tillgdngliga inom lakemedelsférmanerna i flera styrkor och forpackningsstorlekar.
Substanserna ar generiskt utbytbara och ingar i periodens vara-systemet.

Det kliniska studieunderlaget visar att behandling med kombinationslikemedlet Dolerin
(paracetamol + ibuprofen) ger en battre smartlindrande effekt jamfort med behandling med
enbart paracetamol respektive enbart ibuprofen samt jamfort med placebo vid akut kortvarig
smarta. Det saknas jamforande studier mellan Dolerin och kombinationsbehandling med
tabletter som innehéller paracetamol respektive ibuprofen.

AnsoOkt pris for Dolerin ar 41,30 kronor AIP (80,06 kronor AUP) for en forpackning om 50
tabletter i styrkan 500 mg/150 mg. Detta motsvarar en ldkemedelskostnad per patient och
dag pa 12,81 kronor.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys baserat pa en kostnadsjamforelse for
Dolerin i jamforelse med kombinationsbehandling med paracetamol och ibuprofen. En
tidshorisont pd 24 timmar (1 dygn) anvandes. Till analysen anviandes paracetamol 500 mg i
en forpackning om 56 tabletter och ibuprofen 200 mg i en forpackning om 100 tabletter.

TLV har utgétt frdn en prisjaimforelse mellan Dolerin och kombinationsbehandling med
paracetamol och ibuprofen som grund for den héalsoekonomiska bedomningen.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for 1akemedlet under forutsiattning att
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1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att 1dkemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning

Dolerin ar ett kombinationslakemedel som innehéller substanserna paracetamol och
ibuprofen i styrkorna 500 mg respektive 150 mg. Inom likemedelsformanerna finns ingen
sadan kombinationstablett sedan tidigare. Diaremot ingar de enskilda substanserna i
lakemedelsforménerna i beredningsformen tabletter i flera styrkor och
forpackningsstorlekar. Bida substanserna ar generiskt utbytbara och ingar i periodens vara-
systemet.

Det kliniska studieunderlaget visar att behandling med Dolerin har battre effekt jamfort med
behandling med enbart paracetamol respektive enbart ibuprofen och jamfort med placebo
vid akut kortvarig smarta. Det saknas jamforande studier mellan Dolerin och
kombinationsbehandling med tabletter som innehaller paracetamol respektive ibuprofen.
TLV antar att den kliniska effekten av Dolerin ar jamforbar med kombinationsbehandling
med motsvarande styrkor av paracetamol och ibuprofen.

TLV bedomer att det mest relevanta jamforelsealternativet till Dolerin ar
kombinationsbehandling med de ingédende substanserna paracetamol och ibuprofen i
jamforbara styrkor. Eftersom tabletter i styrkan 150 mg ibuprofen inte finns godkinda i
Sverige anvands styrkan 200 mg ibuprofen och 500 mg paracetamol i prisjamforelsen.

Vid ansokningar for nya kombinationslakemedel gors prisjamforelsen vanligtvis mot
lakemedelskostnaden for de ingdende substanserna till de priser de har inom
lakemedelsformanerna. TLV:s prisjamforelse baseras darfor pa en lakemedelskostnad per
dag for Dolerin respektive kombinationsbehandling med de ingédende substanserna
paracetamol och ibuprofen i relevanta styrkor och minsta tillgédngliga forpackningsstorlekar.
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Da generiskt paracetamol och ibuprofen ingar i systemet for periodens vara jamfors
kostnaden for Dolerin, till ansokt AUP, med genomsnittligt pris 6ver tre manader for
periodens vara. TLV har ocksa konstaterat att priset for periodens vara for relevanta
forpackningar av generiskt paracetamol och ibuprofen legat pa en stabil niva under det
senaste aret.

Prisjamforelsen visar att den totala ldkemedelskostnaden for Dolerin ar i niva med kostnaden
for kombinationsbehandling med paracetamol och ibuprofen. TLV bedomer darfor att
kostnaden for anvandning av Dolerin ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Dolerin ska ingd i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verldakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg och
professorn Eva Swahn. Foredragande har varit medicinska utredaren Therese Gennevall. I
den slutliga handlaggningen har dven seniora hilsoekonomen Nathalie Eckard och juristen
Disa Rehn deltagit.

Staffan Bengtsson

Therese Gennevall

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



