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SOKANDE Orifarm Generics AB
Energivej 15, 5260 Odense S.
5260 Odense S, Danmark
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsforménerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2020-06-12 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. AlIP (SEK) |AUP (SEK)
Ethosuximide Kapsel, |250 mg Blister, 100 |404007 935,05 1000,00
Orifarm mjuk kapslar
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Orifarm Generics AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Ethosuximide Orifarm, mjuk
kapsel ska ingd i lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pé sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ethosuximide Orifarm beviljades den 20 april 2020 tillfallig subvention, diarienummer
1130/2020, enligt lagen 16 a § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m till dess
ansokan enligt 15 § samma lag (2002:160) har provats eller TLV beslutar annat.

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 dr symtom pa olika underliggande sjukdomstillstand i hjarnan. Ofta ger
epileptiska anfall enbart diskreta symtom, exempelvis sma muskelryckningar, ofrivilliga
rorelser eller korta episoder da personens medvetande ar paverkat.

De godkinda indikationerna for Ethosuximide Orifarm avser vuxna, dldre patienter och barn
over 6 ar. Ethosuximide Orifarm ar indicerat for behandling vid pyknoleptiska absenser och
komplexa och atypiska absenser. Ethosuximide Orifarm ar dven indicerat for behandling vid
myoklon atonisk petit mal och myoklona anfall, impulsiv petit mal, hos ungdomar om andra
lakemedel inte ar effektiva och/eller inte tolereras.

Ethosuximide Orifarm har beredningsformen mjuk kapsel och innehaller den aktiva
substansen etosuximid. Denna aktiva substans finns sedan tidigare inom
lakemedelsformanerna i beredningsformen oral 16sning, Suxinutin. Verkningsmekanismen
ar till stor del okdnd, men troligtvis beror etosuximids effekt pa partiell hAmning av
kalciumkanaler av T-typ i nervcellerna i talamus.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsriktlinjer for epilepsi frdn 2019 ar etosuximid
forstahandsval vid behandling av barn med enbart absenser.

En bioekvivalensstudie ligger till grund for marknadsgodkannandet for Ethosuximide
Orifarm. Bioekvivalens ar visad mellan Ethosuximide Orifarm och referensprodukten
Petnidan under icke fastande forhallanden. Petnidan har tidigare forskrivits pa licens i
Sverige. Petnidan har i likhet med Ethosuximide Orifarm beredningsformen mjuk kapsel.

Det finns inga kliniska studier utférda mellan Ethosuximide Orifarm och Suxinutin. For att
visa pa jamforbar effekt och siakerhet mellan Ethosuximide Orifarm och Suxinutin har
foretaget kommit in med indirekta jamforelser. I underlaget ar bioekvivalens visad mellan
Petnidan mjuk kapsel och Petnidan oral 16sning.

Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys, dir kostnaden for
Ethosuximide Orifarm jamfors med kostnaden for Suxinutin. Analysen visar att
Ethosuximide Orifarm ar kostnadsbesparande i doseringsintervallet 500 mg till 1500 mg
jamfort med Suxinutin.

TLV:s prisjamforelse visar att det ansokta priset (AUP) for Ethosuximide Orifarm ar lagre an
det faststillda priset (AUP) for Suxinutin i hela doseringsintervallet.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

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 viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas 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 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning

Ethosuximide Orifarm ir ett antiepileptikum som bland annat ar avsett for behandling vid
anfallstyperna pyknoleptiska absenser och komplexa och atypiska absenser.

TLV bedomer att Suxinutin dr det mest relevanta jamforelsealternativet. TLV bedomer att
effekten och sdkerheten ar jamforbar mellan Ethosuximide Orifarm och Suxinutin.

TLV konstaterar att det ansokta priset (AUP) for Ethosuximide Orifarm ar lagre dn
Suxinutins faststillda pris (AUP). TLV bedomer darfor att kostnaden for anviandning av
Ethosuximide Orifarm ar rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsforméaner m.m. ar
uppfyllda for att Ethosuximide Orifarm ska inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska
darfor bifallas.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, overlakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och
avdelningschefen Magnus Thyrberg. Foredragande har varit den medicinska utredaren
Johanna Sjogren. I den slutliga handldggningen har dven juristen Disa Rehn deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Johanna Sjogren

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 overklagandet 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



