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Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna frdn och med 2019-09-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) [AUP
(SEK)
Asacol | Tablett med 1600 mg Blister, 60 |156636 595,83 654,00
modifierad tabletter
frisdttning
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ANSOKAN

Tillotts Pharma AB (foretaget) har ansokt om att l1akemedlet Asacol, tablett med modifierad
frisattning, ska ingd i lakemedelsforméanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ulceros kolit ar en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom som angriper tjocktarmen och
andtarmen. Sjukdomsforloppet ar individuellt och kommer i attacker, sa kallade skov, eller
har ett kontinuerligt 1angdraget forlopp. Sjukdomsforloppet ar ofta viaxlande med perioder av
blodig och slemmig diarré samt magsmartor som avldses av perioder med fa eller inga
symptom (remission).

Asacol tablett med modifierad frisattning ar avsedd for behandling av ulceros kolit, dels for
behandling av mild till méttlig akut sjukdom, dels for underhallsbehandling vid remission.
Den aktiva substansen mesalazin, 5-aminosalicylsyra, har en lokal antiinflammatorisk effekt
pa slemhinnecellerna i tjocktarmen genom mekanismer som dnnu inte ar helt klarlagda.

Enligt Likemedelsverkets behandlingsriktlinjer for likemedelsbehandling vid
inflammatorisk tarmsjukdom ar aminosalicylater (mesalazin) hérnstenen vid
underhallsbehandling av ulceros kolit, liksom vid mild till mattlig sjukdomsaktivitet.

Inom likemedelsférménerna finns mesalazin i tablettberedning som enterotablett (Asacol
400 mg och 800 mg), depottablett (Pentasa 500 mg och 1000 mg), och enterodepottablett
(Mezavant 1200 mg). Asacol finns dven i beredningsformerna suppositorier och rektal
suspension inom lakemedelsformanerna.

Den nya beredningsformen, Asacol tablett med modifierad frisattning, ar utformad for att
upplosas vid pH 7 och hogre for att framja langvarig frisattning av mesalazin genom hela
tjocktarmen. En tablett med modifierad frisattning innehaller 1600 mg mesalazin, och vid
underhallsbehandling tas en tablett per dag. Vid akut sjukdom kan dosen variera upp till tre
tabletter per dag som delas upp pa ett till tre dagliga doseringstillfallen.

Foretaget har kommit in med utvarderingsrapporten som ligger till grund for
marknadsgodkidnnandet diar huvudstudien ar designad som en non-inferiority studie. I
underlaget framgar att Asacol tablett med modifierad frisattning effektméssigt inte ar sdmre
an Asacol enterotabletter. Vidare framgar att den observerade sidkerhetsprofilen for Asacol
tabletter med modifierad frisattning ligger i linje med den sedan tidigare vilkanda
sdakerhetsprofilen for mesalazin.

Foretaget har jamfort Asacol tabletter med modifierad frisattning med flera befintliga
beredningsformer av mesalazin. Foretaget ansoker om samma pris (AUP per g) som for
jamforelsealternativet Asacol enterotabletter 800 mg.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. ska ett receptbelagt 1ikemedel
omfattas av lidkemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska faststéllas for
lakemedlet under forutsattning
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1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgingliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ir att bedoma som visentligt 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 manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av halso- 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 lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i likemedelsférménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning

Asacol tablett med modifierad frisattning ar en ny beredningsform dar mangden mesalazin,
1600 mg, ar hogre an for befintliga alternativ.

TLV anser att tablettberedningar innehéllande substansen mesalazin utgor relevanta
jamforelsealternativ. Inom likemedelsférménerna finns Asacol enterotabletter, Mezavant
enterodepottabletter och Pentasa depottabletter sedan tidigare i olika styrkor och
forpackningsstorlekar.

Det mest relevanta jamforelsealternativet ar den tablettberedning innehallande mesalazin
inom lakemedelsforménerna som har lagst AUP per gram. I detta fall ar det Asacol
enterotabletter 800 mg, 180 stycken. Det ansokta priset (AUP per gram), 4r samma som for
Asacol enterotabletter 800 mg, 180 stycken. TLV bedomer darfor att det ansokta priset for
Asacol tabletter med modifierad frisittning ar rimligt.

TLV bedomer i likhet med den godkdnnande myndigheten att Asacol tabletter med
modifierad frisattning atminstone inte har samre effekt 4n Asacol enterotabletter.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférméner m.m. ar

uppfyllda for att Asacol tablett med modifierad frisattning ska ingd i ladkemedelsférmanerna.
Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.



4 (4)
931/2019

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsf6rméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlidkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn e.m. Per Carlsson, professorn Eva Swahn och docenten
Gerd Larfars. Foredragande har varit den medicinska utredaren Sofia Linnros. I
handldggningen har dven juristen Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Sofia Linnros

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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



