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ANSOKAN

Orifarm Generics A/S (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)
Melatonin Orifarm Oral l16sning 1 mg/ml [150 ml | 593788 | 323,77

UTREDNING | ARENDET

Melatonin Orifarm ar ett 1akemedel godként for behandling av insomni hos barn och
ungdomar 6—17 ar med adhd dar sémnhygienatgarder har varit otillrackliga.
Somnhygienatgarder kan exempelvis utgoras av forandrade rutiner kring mat och somn. Det
finns en stor samsjuklighet hos dessa barn och ungdomar med bland annat autism,
utvecklingsstorningar och epilepsi. Patienter har vanligen ett behov av ladkemedelsbehandling
med melatonin under en langre tid. Melatonin Orifarm ar aven indicerat for behandling av
jetlag hos vuxna.

Melatonin Orifarm innehéaller kortverkande melatonin i flytande form och ges dagligen fore
sanggaendet. Melatonin ar ett kroppseget hormon som ar forenat med en sévande effekt och
ger en 0kad bendgenhet till somn.

Foretaget ansoker om begriansad subvention for barnindikationen och anger att
patientpopulationen ar patienter som har svart att svilja tabletter. Foretaget anser att orala
losningar i form av lagerberedningar, Melatonin Unimedic och Melatonin APL ar relevant
jamforelsealternativ till Melatonin Orifarm. Foretaget motiverar valet av jamforelsealternativ
med att lagerberedningar finns tillgangliga och har samma beredningsform och styrka som
Melatonin Orifarm.

For den aktuella patientpopulationen, barn och ungdomar 6-17 ar, finns i dagslaget
kortverkande melatonin tillgangligt som tabletter och orala 16sningar. Inom forméanerna
finns Melatonin AGB och Mellozzan tabletter samt orala 16sningar i form av
lagerberedningar.

Likemedelsverket beslutade den 9 juni 2021 att lagerberedningar som orala 16sningar
innehéllande melatonin inte far siljas efter 14 september 2021 eftersom det finns godkdnda
lakemedel med melatonin som oral 16sning tillgdngliga pa apoteken i Sverige.

Foretaget anser inte att kortverkande melatonin i form av tabletter utgor relevant
jamforelsealternativ till Melatonin Orifarm. Foretaget menar att orala losningar ar viktiga for
behandling med melatonin hos barn, speciellt yngre barn 5—9 ar skulle vara utan lampligt
behandlingsalternativ om orala losningar inte skulle finnas tillgangliga. Foretaget anfor
vidare att det kan finnas hogre risk for att optimal dosering inte kan uppnas med krossad
tablett. Det kan ta lang tid for tabletten att 10sas upp i vatten och darfor risk for att patienten
inte far i sig hela dosen.

D& TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ ar kortverkande melatonin i tablettform,
har foretaget inkommit med en kostnadsjamforelse mot Melatonin AGB. Ansokt pris for
Melatonin Orifarm uppgar till 376,50 kronor (AUP) for 150 milliliter oral 16sning.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

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

Av 15 § forménslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgidngliga 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forméanslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomréade (férménsbegransning).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning
Relevant jamforelsealternativ

TLV bedomer att kortverkande melatonin ar det behandlingsalternativ som har storst
anvandning och lagst lakemedelskostnad vid behandling av insomni hos barn och ungdomar
6—17 ar med adhd dar somnhygienatgirder har varit otillrackliga. Kortverkande melatonin
rekommenderas for denna patientgrupp i behandlingsriktlinjer fran Lakemedelsverket och i
regionala riktlinjer. Det finns en betydande klinisk erfarenhet av detta lakemedel och studier
som stodjer en kliniskt relevant effekt vid behandling av dessa patienter. Vidare bedomer
TLV att lagerberedningarna som orala I6sningar innehallande kortverkande melatonin inte
kan utgora relevant jamforelsealternativ i aktuellt drende eftersom dessa inte far siljas efter
14 september 2021.
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Enligt produktresuméerna for Melatonin AGB och Mellozzan kan tabletterna krossas och
blandas med vatten. TLV bedomer att Melatonin AGB och Mellozzan utgor tillgangliga
jamforelsealternativ till Melatonin Unimedic Pharma dven for patienter som har svart att
svilja tabletter. Utav de tva alternativen har Mellozzan lagst faststallt AUP.

TLV instaimmer med foretaget att det kan finnas nackdelar med krossad tablett. Det kan
innebira en hogre risk for spill och vara krangligt att krossa tabletterna.

Mot bakgrund av att produktresuméerna uppger att tabletter kan krossas och blandas med
vatten och att melatonintabletter dr det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet,
bedomer TLV att 6vervagande skal talar for att Mellozzan tabletter utgor relevant
jamforelsealternativ.

Hdlsoekonomisk analys

TLV bedomer att biotillgingligheten, det vill siga hur effektivt kroppen tar upp melatonin,
for melatonin som oral 16sning och som tablett, dr liknande.

TLV utgar i sina hilsoekonomiska analyser fran att Melatonin Orifarm har jamforbar effekt
med melatonin som tablettberedning.

TLV presenterar en kostnadsjamforelse mot Mellozzan eftersom ovriga kostnader utover
lakemedelskostnader, inte skiljer sig at.

Pa grund av stora osidkerheter kring dosering anser TLV att en skattning av
lakemedelskostnaden for Melatonin Orifarm jamfort med Mellozzan bor baseras pé en
viktning av samtliga forskrivna styrkor till barn och ungdomar 6—17 ar av tablettberedningen
Melatonin AGB i enlighet med drendet Melatonin AGB (dnr 2788/2020). TLV:s
kostnadsjamforelse visar att den genomsnittliga likemedelskostnaden for behandling med
Melatonin Orifarm &ar hogre dn likemedelskostnaden for Mellozzan. Det faststillda priset pa
Mellozzan for en forpackning om 100 tabletter uppgar till 568 kronor (AUP) for samtliga
styrkor, 1—5 mg, vilket motsvarar en genomsnittlig lakemedelskostnad pa 5,68 kronor per
dag. Det ansokta priset pa Melatonin Orifarm for en flaska om 150 ml uppgér till 376,50
kronor (AUP), vilket motsvarar en genomsnittlig 1ikemedelskostnad pé 7,35 kronor per dag.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Melatonin Orifarm inte ar
rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen inte heller i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska
darfor avslas.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Staffan Bengtsson, Margareta Berglund R6dén, Elisabeth Wallenius,
Inge Eriksson, Martin Henriksson, Gerd Lirfars och Maria Strandberg. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Anh Thu Nguyen Hoang. I den slutliga handlaggningen
har aven héalsoekonomen Ines Masinovic, juristen Sofia Palmqvist och medicinska utredaren

Tobias Karlberg deltagit.

Staffan Bengtsson

Anh Thu Nguyen Hoang

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 éndrar det beslut
som 6verklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar ven det nya beslutet.



