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Molndalsvagen 30 B
412 63 Goteborg
SAKEN
Ansokan inom likemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2018-05-18 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Zubsolv Resoriblett 1,4 mg/ |28 st 104189 |469,59 525,23
0,36 mg
Zubsolv Resoriblett 5,7 mg/ |28 st 401580 |1111,72 1180,20
1,4 mg
Zubsolv Resoriblett 8,6 mg/ |28 st 546377 |2155,00 2244,35
2,1mg
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ANSOKAN

Mundipharma AB har ansokt om att lakemedlet Zubsolv, resoriblett ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Zubsolv (buprenorfin/naloxon) ar avsedd for substitutionsbehandling for patienter med
opioidberoende, inom ramen for en medicinsk, social och psykologisk behandling avsedd for
vuxna och ungdomar i aldern 15 ar och aldre som har samtyckt till behandling av sitt
beroende.

Zubsolv innehaller tva aktiva substanser, buprenorfin, som &r en partiell opioidagonist (verkar
som en opioid men svagare) och naloxon, som ar en opioidantagonist (motverkar effekten av
opioider).

Zubsolv ges i form av resoriblett for sublingual (under tungan) administrering. Den
genomsnittliga dagliga dosen uppges till 11,4 mg per dag.

Kombinationen buprenorfin och naloxon har varit godkand for substitutionsbehandling for
patienter med opioidberoende i EU sedan 2006.

EMA beddmde att trots avsaknad av demonstrerad bioekivalens i en pivotal
biotillganglighetsstudie for Zubsolv jamfort med Suboxone kunde detta uppvégas av Kliniska
effektdata for Zubsolv, samt att behandling av opioidberoende baseras pa individuell titrering.

Zubsolv har i samma studie &ven visats ha snabbare uppldsningstid och battre smak &n
referenslakemedlet Suboxone.

Foretaget har i sin ansokan inkommit med en kostnadsminimeringsanalys dar Zubsolv
jamfors med Suboxone. Resultatet av foretagets kostnadsminimeringsanalys &r att Zubsolv
kostar lika mycket som Suboxone eller &r kostnadsbesparande.

Cirka 5 000 patienter behandlas idag inom Lékemedelsassisterad rehabilitering for
opioidberoende (LARO). Foretaget uppger att ca 350 patienter initialt kommer att vara
aktuella for forskrivning av Zubsolv.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att
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1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra 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 vasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda méanniskans 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 l1akemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor féljande beddmning

TLV har i beslut gillande Metadon (dnr 990/2007) bedomt svérighetsgraden for patienter
med opioidberoende som hog. TLV finner inte skil att gora en annan bedomning av
svarighetsgraden avseende opioidberoende varfor svarighetsgraden betraffande Zubsolv
bedoms vara hog.

TLV bedomer att det mest relevanta jamforelsealternativet 4r Suboxone
(buprenorfin/naloxon), resoriblett for sublingual (under tungan) administrering som
innehéller samma aktiva substanser, har samma administreringsvag samt indikation som
Zubsolv. Buprenorfin/naloxone ar dven rekommenderat i Socialstyrelsens nationella
riktlinjer for vard och omsorg vid missbruk och beroende.

TLV bedomer att den mest rimliga uppskattningen av kostnaden per behandling dr den som
foretaget gor, det vill sdga en totalkostnad om 84,30 kronor per patient och dag jamfort med
Suboxone som kostar 85,96 kronor.

Foretaget har presenterat en relevant hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse
mot Suboxone dar de ansokta priserna for Zubsolv ar lagre eller i nivd med Suboxone.

TLV bedomer att Zubsolv ar kostnadsneutralt eller kostnadsbesparande jamfort med
Suboxone. TLV bedomer saledes att kostnaden for anvindningen av Zubsolv ar rimlig i
forhallande till den nytta behandlingen ger.
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Sammantaget och med héansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Zubsolv ska inga i ladkemedelsférmanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
Overldkaren Margareta Berglund Rodén, Overldkaren Inge Eriksson, Intressepolitiske chefen
Eva-Maria Dufva, Professorn e.m. Per Carlsson, Overlakaren Maria Strandberg, Halso- och
sjukvardsdirektoren Asa Himmelskold. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Olof
Mogard. I den slutliga handldggningen har 4ven den medicinska utredaren Lena von Schéele
och juristen Annica Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Olof Mogard

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.



