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LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE Diurnal Limited
Cardiff Medicentre, Heath Park,
Cardiff, CF14 4UJ, United Kingdom
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2018-10-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Alkindi | Granulat i kapslar avsedda att | 0,5 mg | 50 512821 463,15 518,66
Oppnas kapslar

Alkindi | Granulat i kapslar avsedda att |1 mg |50 497083 | 926,30 991,08
Oppnas kapslar

Alkindi | Granulat i kapslar avsedda att |2 mg |50 467473 | 1 852,59 | 1 935,89
Oppnas kapslar

Alkindi | Granulat i kapslar avsedda att |5 mg |50 582671 | 4631,48 | 4770,36
Oppnas kapslar

Begransningar
Subventioneras endast for patienter for vilka tablettbehandling inte ar lampligt.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och
annan information om lakemedlet.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Diurnal Limited (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Alkindi, som granulat i kapslar
avsedda att 6ppnas, ska inga i lakemedelsférmanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Alkindi innehaller den aktiva substansen hydrokortison och ar avsett for
ersattningsbehandling vid binjurebarksinsufficiens hos spadbarn, barn och ungdomar (fran
fodelsen till 18 ars alder).

Alkindi finns som kapslar som innehaller granulat. Kapslarna 6ppnas och granulatet placeras
i barnets mun. Den rekommenderade dosen varierar fran 8-15 mg hydrokortison/m?
kroppsyta och dag beroende vilken typ av binjurebarksinsufficiens patienten har.
Dygnsdosen delas vanligen upp pa 3-4 doseringstillfallen.

Vid binjurebarksinsufficiens bildas inte tillrackligt av det livsviktiga hormonet kortison.
Binjurebarksinsufficiens kan leda till akut addisonkris, vilket ar ett livshotande
kortisonbristtillstand, och aven mer langsiktiga problem, som till exempel férandringar i
tillvaxt och kénsutveckling.

Behandling med Alkindi har i en icke-randomiserad singeldosstudie visats ge ett systemiskt
upptag av hydrokortison. I en icke-randomiserad ettarsstudie med Alkindi fick inte nagon av
patienterna addisonkris eller behandlingsrelaterade odnskade handelser.

Foretaget har skickat in en kostnadsnyttoanalys i vilken Alkindi jAmférs mot ingen
behandling. | féretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar till cirka 20 000 kronor. Foretaget har aven skickat in en kostnadsnyttoanalys i
vilken Alkindi jamfors med hydrokortison beredd som extemporelakemedel och
Hydrokortison APL som &r en lagerberedning som finns som hard kapsel i styrkorna 1 och
2,5mg.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska
faststéllas for lakemedlet under férutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 3 kap. 18
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena till formanslagen 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 méanniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det stérsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
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och effekt, matt i forbattrad halsa och férhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas aven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkdpspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedomning

Binjurebarksinsufficiens kan leda till akut livshotande addisonkris och dven mer langsiktiga
problem sa som forandrad konsutveckling. Svarighetsgraden for obehandlad
binjurebarksinsufficiens bedoms som mycket hog da det leder till en mycket for tidig dod.

Extemporeldkemedlet och Hydrokortison APL beddéms inte vara relevanta
jamforelsealternativ i detta fall eftersom de inte bedéms vara tillgangliga pa samma satt som
det godkanda och marknadsforda lakemedlet Hydrokortisontabletter 10 mg och antas inte
finnas tillgangligt pa samma satt nar Alkindi tillhandahalls pa marknaden.

TLV beddmer att det relevanta jamforelsealternativet ar behandling med
hydrokortisontabletter 10 mg i de fall tablettbehandling ar lampligt, eftersom det innehaller
samma verksamma substans som Alkindi. Hydrokortisontabletter 10 mg ar dock en
vasentligt hogre dos an vad som bor ges till pediatriska patienter. Manga sma barn bor ges
enskilda doser med mycket sma mangder hydrokortison, ibland understigande 1 mg per
doseringstillfalle. Det ar inte rimligt att vardnadshavare ska kunna uppna en acceptabel
doseringsséakerhet genom att krossa eller dela 10 mg tabletter. Detta kan medféra stor
variation i den faktiska dosen som administreras och kan leda till ett flertal negativa effekter
och 6kad mortalitetsrisk. TLV bedémer darfor att ingen behandling &r det relevanta
jamforelsealternativet i de fall dar tablettbehandling inte &r lampligt.

Foretagets studier visar att behandling med Alkindi ger upptag av hydrokortison. Studierna
saknar dock helt komparatorer och det ar svart att goéra bedomningar om hur effekten av
Alkindi star sig jamfort med andra aktiva behandlingar.

TLV beddmer att foretagets kostnadsnyttoanalys, med en kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar pa cirka 20 000 kronor, tar hansyn till relevanta kostnader och
effekter. Den hoga dodligheten hos obehandlade patienter inom forsta aret ar den drivande
faktorn bakom den laga kostnadseffektkvoten. Foretaget har darmed visat att kostnaden for
Alkindi ar rimlig i relation till nyttan i jAmforelse med ingen behandling.

Foretaget har inte visat att Alkindi har en battre effekt &n hydrokortisontabletter i de fall dar
behandling med 10 mg tabletter ar lampligt. Av TLV:s kostnadsjamforelse framgar att
lakemedelskostnaden per dag med Alkindi (237 kronor, baserat pa en daglig dos om 12 mg,
som ar den genomsnittliga dosen for patienter mellan 7 — 18 ar) Gverstiger
lakemedelskostnaden per dag med hydrokortisontablett 10 mg (3 kronor).
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Lakemedelskostnaden for Alkindi 6verstiger darmed lakemedelskostnaden for
hydrokortisontabletter. Kostnaden for behandling med Alkindi &r darfor inte rimlig i de fall
behandling med tabletter &r lampligt. Alkindi ska darfor subventioneras med begrénsning till
patienter for vilka tablettbehandling inte ar lampligt.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedémer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man &verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: tidigare dverintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlékaren
Margareta Berglund Rodén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson,
professorn Eva Swahn och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av halsoekonomen
Carl Lundberg. | den slutliga handlaggningen har &ven medicinske utredaren Joakim
Ringblom och juristen Anna Mard deltagit.

Staffan Bengtsson

Carl Lundberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till férvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare déverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. | dverklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, dverlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar ven det nya beslutet.



