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Tandvards- och ladkemedelsforménsverket avslar ansékan om att Iktorivil, orala droppar, ska
ingd i lakemedelsforméanerna.
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ANSOKAN
Abboxia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststills enligt foljande tabell.
Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Iktorivil |orala droppar, I6sning |2,5 mg/ml | glasflaska, 10 ml | 558491 | 199,00

Foretaget ansoker om en formansbegransning till patienter som inte klarar av att svilja en
tablett eller har behov av mycket sma doser och/eller dosjusteringar.

UTREDNING | ARENDET

Epilepsi innebir en varaktig bendgenhet att fa oprovocerade epileptiska anfall, det vill sdga
anfall som inte framkallats av en 6vergaende yttre orsak. Epilepsianfall kan ta sig manga
uttryck och anfallen ar symtom pa olika underliggande sjukdomstillstand i hjarnan.

Lakemedlet Iktorivil finns bade som tabletter och orala droppar. Iktorivil ar avsett for
behandling vid epilepsi och innehaller den verksamma substansen klonazepam som ar en
bensodiazepin.

Doseringen ar enligt produktresumén individuell och anpassas till patientens dlder, den
kliniska effekten och toleransen.

Foretaget framfor att klonazepam har anvants inom aktuellt indikationsomréade i decennier i
séval Sverige som ovriga Europa, det finns darfor beprovad erfarenhet.

Foretaget anger med stod av sina kliniska experter att Iktorivil anvands i klinisk praxis som
tillaggsbehandling till andra epilepsilikemedel niar behandlingen ger otillracklig effekt.
Enligt produktresumén finns det doser som inte gar att fi med tabletterna. Utéver de
patienter som inte kan fa 1amplig dos av tabletterna finns det patienter som inte kan eller har
svarigheter att svilja tabletter enligt foretagets samt TLV:s anlitade experter.

Av Likemedelsverkets behandlingsrekommendation for lakemedelsbehandling av epilepsi
frdn 2019 framgar att for exempelvis sma barn och personer med funktionsnedsattning kan
det finnas praktiska skl som gor att tabletter inte kan anvandas.

Foretaget anser att relevant jamforelsealternativ till Iktorivil orala droppar ar motsvarande
grundbehandling utan tillagg av klonazepam. Lakemedelsverket har godkant
licensansokningar for klonazepam orala droppar trots tillgéng till klonazepam tabletter samt
flertalet andra godkidnda produkter inom samma terapiomréade (med liknande
beredningsform). Detta menar foretaget visar att det inte funnits nagot relevant
behandlingsalternativ pa den svenska marknaden. Foretaget uppger att tabletter
innehéllande klonazepam inte ar relevant jamforelsealternativ eftersom det finns delar av
patientgruppen som ar aktuell for behandling med klonazepam som inte ar lampliga att
behandlas med tabletter. Det kan vara patienter som inte kan eller har svarigheter att svilja
tabletter samt patienter med behov av mycket sma doser, alternativt mycket smé
dosjusteringar.

I foretagets hilsoekonomiska analys gors en kostnadsjamforelse. Foretaget anger att den
genomsnittliga lakemedelskostnaden for Iktorivil ar 13 355 kronor per ar. Foretaget anser
med stod av expertuttalanden att behandlingen gor att patienterna undviker ett dygn akut
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inldggning pa sjukhus samt ett akut ldkarbesok per ar. Kostnaden for dessa vardtillfallen
uppgar enligt foretaget till 13 377 kronor.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris. ]

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 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 vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden 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 hélso- 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.).

TLV gor foljande bedémning

I likhet med foretaget bedomer TLV att relevant jaimforelsealternativ till klonazepam orala
droppar som tilliggsbehandling vid epilepsi for de patienter som inte kan behandlas med
klonazepam i tablettform, 4r motsvarande grundbehandling utan tillagg av klonazepam.
Denna bedomning gors mot bakgrund av Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer
och uttalanden fran TLV:s anlitade expert som béda anger att det finns patienter till vilka
tabletter inte ar lampliga och som saknar relevanta behandlingsalternativ.

Foretaget menar att resursminskningen uppgar till 13 377 kronor. TLV bedomer att Iktorivil
orala droppar, utifran den beprovade erfarenhet som finns, sannolikt minskar behovet av
akut vard. Det dr dock osdkert i vilken utstrackning. Kliniska experter har haft svart att
kvantifiera effekten och det saknas kliniska studier eller annan data som kan stodja de
antaganden foretaget gjort.

For att berdkna lakemedelskostnaden anviander TLV den genomsnittliga reckommenderade
dosen for varje alderskategori enligt produktresumén. TLV berdknar likemedelskostnaden
per ar till 17 761 kronor.
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Eftersom den arliga likemedelskostnaden enligt TLV:s berdkningar uppgar till 17 761 kronor
och foretaget menar att resursminskningen uppgar till 13 377 kronor, har foretaget genom
sitt underlag inte gjort sannolikt att Iktorivil orala droppar ar ett kostnadseffektivt alternativ
jamfort med ingen tillaggsbehandling for de patienter som inte kan ta klonazepam tabletter.

Sammantaget bedomer TLV att foretaget inte har visat att kostnaderna for anviandning av
Iktorivil, orala droppar, ar rimliga och att kriterierna i 15 § forménslagen inte heller i 6vrigt
ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1akemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
forbundsordforande Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Larfars, 6verlakaren Inge Eriksson,
overlakaren Margareta Berglund Rodén, lakemedelschefen Maria Landgren, )
universitetslektorn Martin Henriksson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet
har foredragits av medicinske utredaren Sonny Larsson. I den slutliga handlaggningen har
dven juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Sonny Larsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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