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SOKANDE Abboxia AB
Box 50
431 21 Molndal
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende liakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 22 september 2023 till i tabellen angivna priser.
Tandvéards- och lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Abbonate filmdragerad |20 mg 90 429504 |2 539,00 2 636,03
tablett tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Abboxia AB (foretaget) har ansokt om att det ladkemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
ingd i lakemedelsforménerna.

UTREDNING | ARENDET

Depression definieras som ett tillstind som varat under mer an tva veckor och dar
nedstdmdhet, nedsatt energi, forlust av intresse eller noje av att gora aktiviteter som tidigare
gett tillfredsstéllelse ar viktiga symtom. Andra symtom kan vara forlust av sjalvtillit, skam
och skuldkénslor, tankar pa doden eller suicid, svarighet att tinka eller obeslutsamhet,
somnsvarigheter och aptitférandring. Tillstindet kan variera fran lindrigt till mycket svart
med 6verhdngande suicidrisk. Hos personer med medelsvar till svir depression ar
funktionsformégan och livskvaliteten kraftigt nedsatt, vilket medfor stora svarigheter att
klara vardagslivet och de dagliga aktiviteterna. Patienter som inte svarar pa tva vil
genomforda behandlingsforsok med antidepressiva likemedel har en behandlingsresistent
depression. Behandlingsresistent svar depression ar ett kroniskt tillstdnd med léng
varaktighet med risk for dterinsjuknande efter remission.

Abbonate ar delbara filmdragerade tabletter som innehéller substansen tranylcypromin och
ska anviandas for behandling av svara depressiva episoder hos vuxna med
behandlingsresistent egentlig depression som inte har svarat pa adekvat standardbehandling
med minst tvd antidepressiva lakemedel (inklusive tricykliska antidepressiva) och
effektforstarkning med exempelvis litium.

Likemedlet har godkénts for forsiljning baserat pa viletablerad anvandning. Till stod for
effektvirderingen har foretaget redovisat en 6versiktsartikel med uppgifter fran dldre studier
over den kliniska effekten av tranylcypromin vid behandlingsresistent depression.
Slutsatserna i 6versiktsartikeln ar att tranylcypromin vid behandlingsresistent depression ger
ett biattre behandlingssvar an placebo.

Enligt Likemedelsverket har omkring 300 patienter i Sverige per ar forskrivits
tranylcypromin pa licens.

Behandlingsriktlinjer och rekommendationer fran Socialstyrelsen (Nationella riktlinjer for
vard vid depression och dngestsyndrom, 2021) och Liakemedelsverket
(Lakemedelsbehandling av depression, dngestsyndrom och tvingssyndrom

hos barn och vuxna, 2016) framhéller att valet av behandlingsalternativ anpassas individuellt
och att patientonskemal ska vigas in i valet av behandling.

I Socialstyrelsens nationella riktlinjer anges att standardbehandling ar psykologisk
behandling eller behandling med antidepressiva likemedel. Patienter som inte svarar pa tva
vil genomforda behandlingsforsok med antidepressiva lakemedel har en
behandlingsresistent depression. I dessa fall kan tillaggsbehandling med litium, och i
undantagsfall esketamin, anvindas.

Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer tar upp ytterligare alternativ for
behandlingsresistenta patienter ssom tilliggsbehandlingar med andra generationens
antipsykotiska lakemedel eller mirtazapin, och byte till tricykliska antidepressiva lakemedel
eller monoaminoxidashdmmare.
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Foretaget har valt att jamféra Abbonate mot Tranylcypromine Glenmark eftersom
lakemedlen innehéller samma farmakologiskt aktiva substans och har samma
anviandningsomrade.

Foretaget har redovisat en prisjimforelse mot Tranylcypromine Glenmark fér kostnaden per
tablett och kostnaden per milligram. Kostnaden for Abbonate 20 mg ar 29,28 kr per tablett
och 1,46 kronor per milligram, jamfoért med kostnaden for Tranylcypromine Glenmark 10 mg
som ar 59,21 kronor per tablett och 5,92 kronor per milligram.

Foretaget har dven redovisat uppgifter om beriknad liakemedelskostnad per behandling
utifran produktresuméns uppgifter om liagsta respektive hogsta dos respektive kortaste och
langsta behandlingstid i behandlingens inlednings-, remissions- och aterfallsprofylaktiska
fas. Likemedelskostnaden for Abbonate uppgar till mellan cirka 4 290—-18 850 kronor per
behandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingé i lidkemedelsforménerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som beho6vs
for att faststilla inkopspris och férsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inképspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsittning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hailso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundliggande
principer: manniskoviardesprincipen - att virden 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 foretriade till varden 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.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer liksom foretaget att Tranylcypromine Glenmark ar relevant
jamforelsealternativ till Abbonate eftersom likemedlen innehaller ssmma farmakologiskt
aktiva substans och har samma anvandningsomréade.
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Marknadsgodkénnandet for bade Abbonate och Tranylcypromine Glenmark utgar ifran
véletablerad anvandning. De bada likemedlen innehéller samma aktiva substans och har
samma anviandningsomrade. TLV bedomer darfor att det ar rimligt att anta jamforbar effekt
mellan Abbonate och Tranylcypromine Glenmark. Eftersom effekten bedoms som jamforbar
utgar TLV fran en prisjimforelse. Likemedelskostnaden for Abbonate dr mellan cirka 4 290—
18 850 kronor per behandling och motsvarande kostnad for Tranylcypromine Glenmark ar
cirka 10 950—76 200 kronor. TLV konstaterar att anvandning av Abbonate leder till lagre
lakemedelskostnader dn Tranylcypromine Glenmark vid samma doseringar och
behandlingsléngder.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindningen av Abbonate dr rimliga och
att kriterierna i 15 § forméanslagen i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Naimnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, férbundsordférande
Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Larfars, 6verlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen
Magnus Thyberg, 6verldkaren Margareta Berglund Rodén, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Sofia Kialvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinske
utredaren Sonny Larsson. I den slutliga handléiggningen har dven juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Sonny Larsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, dverlimnas #ven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



