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ANSOKAN

GHN Pharma Nordic AB (foretag) har ansokt om prishojning for Anafranil Retard,
depottablett i enlighet med tabellen pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Anafranil Retard innehaller den verksamma substansen klomipramin i styrkan 75 mg och
tillhor lakemedelsgruppen tricykliska antidepressiva. Den ansokta forpackningen innehaller
20 depottabletter.

TLV konstaterar att, pa den svenska marknaden, finns det andra likemedel som innehaller
klomipramin. Lakemedlen tillhandahalls i styrkan 75 mg och férpackningsstorleken 100
depottabletter samt i styrkorna 10 mg och 25 mg och forpackningsstorleken 100 tabletter.
Depottabletter dr en beredningsform som innebar ldngsam frisdttning av lakemedlet och
skiljer sig fran tabletter som har en snabb frisittning. Enligt produktresumén, kan
beredningsformer med snabb frisdttning och beredningsformer med langsam frisattning
anvandas omvaxlande i ekvivalenta doser.

Samtliga lakemedel ar godkanda for behandling av bland annat egentlig depression,
paniksyndrom, agorafobi, tvangstillstdnd och associerade symtom vid narkolepsi. Enligt
produktresumén, bor doseringen bedomas individuellt for varje patient och den langsta
mojliga dosen anvindas. For att undvika aterfall, bor fortsatt underhéllsbehandling med
optimal dos anvindas efter det att behandlingssvar erhallits. Godkanda dosering varierar
beroende pa indikationen.

Depression: behandling inleds med i regel en daglig dosering pa 25—50 mg. Dagsdosen Okas
gradvis upp till 75-150 mg under forsta veckan.

Panikattacker, agorafobi: behandlingen inleds med 10 mg dagligen och dosen hojs darefter
stegvis tills pataglig effekt ses, oftast mellan 25—100 mg dagligen. Om sa erfordras, kan dosen
hojas till 150 mg dagligen.

Tvangstillstand: dosen hojs stegvis tills pataglig effekt ses, ibland till 150—200 mg dagligen.
Narkolepsi: initialt ges 25 mg till natten och dosen hgjs sedan gradvis under 2—4 veckor.
Idiopatiskt smartsyndrom: behandlingen inleds med 10 mg dagligen och dosen hojs darefter
stegvis tills pataglig effekt ses. Dosen kan variera mellan 25—-150 mg dagligen.

Foretaget har uppgett foljande: Anafranil Retard i forpackningsstorleken 20 depottabletter ar
ett angeliget behandlingsalternativ. Eftersom depottabletterna kan delas i tva lika stora delar
ar forpackningen om 20 depottabletter lamplig att anvinda under den rekommenderade
inledande behandlingen under 2—3 veckor. Initialdosen av klomipramin ar mellan 25 mg och
50 mg som sedan ska Okas till 75—150 mg for samtliga indikationer. Anafranil Retard,
depottablett har den férdelen att det doseras endast till kvillen.

Anafranil Retard, i forpackningsstorleken 100 tabletter dr det enda tillgédngliga alternativet
till det ansokta lidkemedlet men det ansokta priset for Anafranil Retard i
forpackningsstorleken 20 depottabletter ar mer ekonomisk ur en samhallsekonomisk aspekt.

Som skal for prishgjningen har foretaget bland annat uppgett att den genomsnittliga
produktionskostnaden for forpackningen har succesivt 6kat pa grund av begransad
anvandning av patienter och att forpackningen marknadsfors i allt farre lander. Foretaget har
uppgett att det ansokta priset ar darfor en forutsattning for att Anafranil Retard i
forpackningsstorleken 20 depottabletter ska vara tillgdnglig for den svenska marknaden.

TLV:s utredning har visat att, vid samtliga godkanda indikationer, kan de lagre styrkorna av
klomipramin anviandas vid de forsta behandlingsveckorna dar patienterna behover stegvis
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titrera upp dosen. Vid underhallsbehandling med den optimala styrkan av klomipramin, kan
de stora tillgdngliga forpackningarna anviandas.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i 1ikemedelsforménerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att andring av ett tidigare faststillt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att lakemedlet ska inga i
forménerna.

I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsforméanerna m.m. ska tillimpas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning
TLV bedomer att Anafranil Retard anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstand.

TLV bedomer att det, for de rekommenderade doseringarna vid samtliga godkanda
indikationer, finns behandlingsalternativ till den ansokta forpackningen av Anafranil Retard
tillgangliga pa den svenska marknaden. Darmed riskerar inte patienter att sta utan
behandling av liknande slag om Anafranil Retard i forpackningsstorleken 20 depottabletter
forsvinner fran den svenska marknaden eller om tillgangen kraftigt minskar.

Vid en sammanviagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Anafranil Retard i forpackningsstorleken 20 depottabletter inte ar rimlig for det fall den
ansokta prishojningen skulle beviljas. Det finns darmed inte skal for prishéjningen. Ansékan
ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Nicoletta Schintu. I handlaggningen har dven juristen Alyaa Naem deltagit.

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



