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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-06-11 694/2020
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2020-06-12 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Strattera | Oral l6sning |4 mg/ml | Flaska, 100 ml 388321 379,24 433,07

Strattera | Oral l6sning |4 mg/ml | Flaska, 3 x 100 ml | 457651 1137,72 1206,72
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB har ansokt om att lakemedlet Strattera, oral 16sning, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Strattera oral 16sning innehaller den verksamma substansen atomoxetin och ar godkand for
behandling av ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) hos barn (6 ar och aldre),
ungdomar och vuxna som en del i ett komplett behandlingsprogram. Atomoxetin blockerar
aterupptaget av noradrenalin i nervceller i hjarnan. Strattera ar inte narkotikaklassat.

ADHD, som &r en diagnostisk bendmning pa svarigheter som beror pa uppmarksamhets-
problem och/eller impulsivitet och 6veraktivitet, dr en av de vanligaste diagnoserna inom
barn- och ungdomspsykiatrin.

Strattera, oral l0sning samt kapslar i sju olika styrkor, har tidigare ingatt i lakemedels-
formanerna. Patentet for Strattera gick ut 2019 och generisk konkurrens uppstod for samtliga
styrkor av kapslarna, vars priser numera har sjunkit viasentligt. Foretaget valde att uttrada ur
lakemedelsformanerna for bade kapslar och oral 16sning av Strattera den 1 december 2019.

Alla kapslar/tabletter som innehaller atomoxetin maste sviljas hela, de kan inte delas,
krossas eller tommas. For de patienter som inte kan svilja kapslar/tabletter finns det efter
uttriadet av Strattera oral 10sning inte lingre nagot behandlingsalternativ inom
lakemedelsforménerna som innehaller atomoxetin. Nu ansoker foretaget om att Strattera
orala losning aterigen ska inga i l1ikemedelsforménerna till samma priser som
forpackningarna hade tidigare inom likemedelsférménerna.

I beslutet gillande Strattera kapslar fran 2006 (dnr 1366/2005 ) anforde LFN/TLV att
Strattera behover finnas med bland behandlingsalternativen. Detta for att en storre andel
barn med ADHD skulle kunna fa en tillfredsstallande behandling eftersom det fanns barn
som inte kunde anvénda, eller inte fatt tillfredstillande effekt av, de likemedel som d& fanns
tillgdngliga for behandling av ADHD. Strattera har en annan verkningsmekanism an dessa
och tillgadngen till Strattera innebar att fler barn med ADHD kunde bli effektivt behandlade.
LFN/TLV bedomde diarmed att det framgick av en hilsoekonomisk berdkning att Strattera
med en rimlig grad av sdkerhet var kostnadseffektivt och darfor skulle finnas med bland
behandlingsalternativen.

I beslutet gillande Strattera oral 16sning fran 2015 (dnr 4800/2014 ) bedémde TLV att ett
rimligt val av jimforelsealternativ var Strattera kapsel, samt att bioekvivalensstudier visat
samma farmakokinetiska profil for de aktuella beredningsformerna, vilka bedomdes
likvardiga ur ett kliniskt perspektiv. Da 6vriga kostnader utover lakemedelskostnaden var
desamma for de bdda behandlingsalternativen gjorde TLV en prisjamforelse.

Det framgar av utredningen (fran ar 2015) att Strattera, oral 10sning, var sjdlvbegransande,
det vill sdga, produkten kommer i huvudsak att ersitta forskrivning av Strattera, kapsel, i
lagre dos. Med hiansyn till forbrukningstid vid hogre doser, forskrivningsmonster 6ver styrka
och alder samt kostnad per mg bedomde TLV att Strattera, oral 16sning, var ett
kostnadsbesparande behandlingsalternativ for patienter som behandlades med Strattera,
kapsel.
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EMA har generella rekommendationer om att foretagen ska ta fram beredningsformer som ar
anpassade till malgruppen, vilket i nu aktuellt drende framst dr barn med sviljsvarigheter.

Enligt Likemedelsverkets rekommendationer for 1ikemedelsbehandling av ADHD! kraver val
av lakemedel individuella stdllningstaganden och bland annat behéver eventuella svarigheter
att svilja vissa beredningsformer beaktas vid val av preparat, sarskilt for barn och ungdomar.

TLV har i utredningen tagit fram forsaljningsdata for lakemedel som innehaller den
verksamma substansen atomoxetin uppdelat pa alder, for att se hur forskrivningsmonstret
ser ut. Utredningen visar att de allra flesta patienterna far kapslar/tabletter, &ven barn under
15 ar. Forsaljningsdatan for atomoxetin visar att den orala 16sningen stod for cirka 5 procent
av forsiljningen inom formanerna under 2019 samt att den 6vervigande majoriteten av
patienterna som far Strattera oral 16sning ar barn under 15 ar.

Foretaget framfor att doseringen av Strattera ar baserad pa kroppsvikt for barn som viger
upp till 70 kg och for att kunna fa korrekt dos behover patienten oftast ta flera kapslar av
olika styrka. For barn som har svart att svélja en kapsel 6kar utmaningen da det manga
ganger kravs tva eller fler kapslar per dag for att fa ratt anpassad dos. Strattera oral 16sning 4
mg/ml mojliggor en mer exakt dosering an behandling med kapslar.

Foretaget framfor dven att svarigheter att svilja tabletter och kapslar ar ett erkidnt problem
for vissa barn som kan resultera i simre uthéllighet 6ver tid vid behandling. Barn med
psykiatriska storningar som ADHD har oftast en storre utmaning nar det galler f6ljsamhet till
medicinering jamfort med andra patientgrupper (icke psykiatriska). Tillhandahéallande av
lakemedel i flytande form f6r barn ar en valdokumenterad strategi for att forbattra foljsamhet
och uthallighet, enligt foretaget.

Foretaget framfor att Strattera oral 16sning inte ar ett alternativ till atomoxetin kapslar for de
patienter som kan ta kapslar, da kostnadsjamforelsen tydligt visar att det inte finns négra
ekonomiska fordelar. Strattera oral 16sning ska endast ses som ett alternativ till de patienter
som behover behandlas med atomoxetin men som inte kan ta kapslar eller tabletter. For
dessa patienter finns det inget behandlingsalternativ och darfor ar ingen behandling det
relevanta jamforelsealternativet i denna ansokan.

Foretaget framfor att tillgang till Strattera oral 16sning okar forutsiattningarna for en
kostnadseffektiv behandling av ADHD. Foretaget hanvisar till TLV:s beslut fran 2006 dar
Strattera i foretagets hilsoekonomiska analys bland annat jamfors med ingen
lakemedelsbehandling. Enligt foretaget ar Strattera kostnadseffektivt jimfort med ingen
behandling.

1 Frén 2016
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas 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 8 § (forsta stycket) formanslagen anges att den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § far ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsféormanerna
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 féljande beddmning
Strattera, oral 16sning, har tidigare ingétt i lakemedelsforméanerna till de ansokta priserna.

Strattera oral 160sning innehaller den verksamma substansen atomoxetin, som har en annan
verkningsmekanism dn andra ladkemedel som finns tillgangliga for behandling av ADHD.
Strattera ar inte narkotikaklassat. Patentet for Strattera har upphort men det har inte
uppstétt ndgon generisk konkurrens for den orala 16sningen.

Forsiljningsdata for likemedel som innehéller atomoxetin visar att de allra flesta patienterna
far kapslar/tabletter, d&ven barn under 15 ar. For patienter med sviljsvarigheter ar den orala
16sningen ett viktigt behandlingsalternativ till kapslar/tabletter. Den 6vervigande
majoriteten av patienterna som far Strattera oral 16sning ar barn under 15 ar.

Alla kapslar/tabletter som innehaller atomoxetin maste sviljas hela, och for patienter som
inte kan gora detta bedomer TLV att det kliniskt relevanta jamforelsealternativet till Strattera
oral 16sning ar ingen behandling.

Jamforelse mot kapslar/tabletter

Priset pa atomoxetin i kapsel-/tablettform har sjunkit vasentligt eftersom det har uppstatt
generisk konkurrens for samtliga styrkor av atomoxetin kapslar/tabletter. Kostnaden for
Strattera oral 16sning bedoms darfor inte rimlig jamfort med det nu géllande priset for
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kapslar/tabletter, i forhallande till den nytta den ger patienter som kan ta atomoxetin
kapslar/tabletter. Med hansyn till bland annat férbrukningstid vid hogre doser,
forskrivningsmonster 6ver styrka och alder samt kostnad per mg bedomer TLV dock att
Strattera oral 16sning dven fortsiattningsvis enbart kommer att forskrivas till patienter som
inte kan ta atomoxetin kapslar/tabletter. Det behovs darfor inte nagon begransning.

Jamforelse mot ingen behandling

I beslutet gillande Strattera kapslar frdn 2006 bedomde LFN/TLYV att Strattera behovdes
bland behandlingsalternativen. Detta for att en storre andel barn med ADHD skulle kunna fa
en tillfredsstédllande behandling. TLV konstaterar att for de barn som behover lakemedel med
atomoxetin och som inte kan svilja kapslar/tabletter har det inte tillkommit nagra
behandlingsalternativ sedan beslutet 2006.

D4 foretaget ansoker om samma priser som forpackningarna hade tidigare inom
lakemedelsforménerna, bedomer TLV att kostnaden for Strattera, oral 16sning, bedoms som
rimlig i forhéllande till den nytta den orala I6sningen ger patienter som inte har nagot
behandlingsalternativ.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda for att Strattera oral 16sning ska inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor

bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verlakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, och avdelningschefen Magnus
Thyberg. Foredragande har varit medicinska utredaren Fredrika Rydén. I den slutliga
handliaggningen har dven juristen Disa Rehn deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Fredrika Rydén

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, 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 sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



