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Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsforménerna fran och med 2013-08-31 till 1 tabellen angivna priser. Till angivet

AUP ska 10 kronor ldggas (TLVFS 2009:5). TLV faststéller det alternativa forsaljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP AUP
(SEK) | (SEK)
Isotretinoin Orifarm Kapsel, mjuk 10 mg 100 st |111426 |575,00 633,50
Isotretinoin Orifarm Kapsel, mjuk 20 mg 100 st |072657 ]935,00 1000,50
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ANSOKAN

Orifarm Generics AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska ingé 1
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Isotretinoin Orifarm Kapsel, mjuk |10mg |[100st |111426 |575,00
Isotretinoin Orifarm Kapsel, mjuk |[20mg |100st |072657 |935,00

UTREDNING | ARENDET

Akne dr den vanligaste huddkomman bland tonaringar. Ungefar var tredje ungdom i éldrarna
12—16 &r har akne, av varierande svarighetsgrad, som kan kridva behandling. Akne ir i sig
ingen allvarlig &komma. Dock kan akne vara stigmatiserande och paverka livskvaliteten for
patienterna, nira kopplat till aknens svarighetsgrad.

Behandling av akne inleds med lokalt verkande medel som kan ha antibakteriell och/eller
komedolytisk effekt. For patienter med akne som inte har svarat pa lokalbehandling efter tva
till tre ménader kan peroral antibakteriell behandling bli aktuell i kombination med lokal
behandling och eventuellt hormonella medel. Om effekten fortfarande &r otillracklig efter tre
manader bor patienten fa remiss till dermatolog for stdllningstagande till behandling med
isotretinoin.

Isotretinoin Orifarm innehaller substansen isotretinoin och dr indicerat for svéara former av
akne (till exempel nodulér eller konglobat akne eller akne med risk for permanent drrbildning)
som inte kontrolleras med adekvat standardbehandling med systemiska antibakteriella
lakemedel och lokalbehandling. Innan Isotretinoin Orifarm godkéndes hade patienter med
svér akne som alternativ att behandlas med licenslakemedlet Roaccutan. I och med
godkdnnandet av Isotretinoin Orifarm dr det inte ldngre mdjligt for patienter att fa Roaccutan
forskrivet pa licens eftersom licens endast medges om det inte finns négot alternativ bland
godkédnda ldkemedel.

Foretaget har inkommit med en bioekvivalensstudie som visar att Isotretinoin Orifarm &r
bioekvivalent med Roaccutan. Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer’
laker tva av tre patienter ut efter en behandlingskur med Roaccutan och ofta kvarstir den
utladkande effekten.

For att visa pa ladkemedlets kostnadseffektivitet har foretaget gjort tvé analyser. Dels har de
jamfort kostnaden for isotretinoinbehandling med kostnaden for tetracyklinbehandling, dels
har de stéllt kostnaden for isotretinoinbehandling mot den hilsorelaterade livskvalitet som
patienterna vinner jamfort med om de inte hade fatt behandling.

" http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/acne.pdf
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av ldkemedelsforménerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhiéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lidke-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande bedomning.

Isotretinoin Orifarm innehaller isotretinoin och anvinds for behandling av svar akne som inte
kontrolleras med adekvat standardbehandling med systemiska antibakteriella 1dkemedel och
lokalbehandling. TLV gor bedomningen att det darfor inte finns ndgra jamforbara
behandlingsalternativ och att alternativet ingen behandling darfor dr det mest relevanta
jamforelsealternativet.

TLV bedomer att vid behandling av svar akne med risk for bestdende arrbildning ér
behandling med Isotretinoin Orifarm lika effektivt som behandling med licenspreparatet
Roaccutan, det vill sdga att tvd av tre patienter ldker ut fullstindigt, med kvarstaende
utldkande effekt.

TLV beddmer att kostnaden for behandlingen i relation till den nytta patienterna erhaller &r
lag.

Sammantaget finner TLV att villkoren i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. dr uppfyllda
och ansokan ska didrmed bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
likemedelsforménsverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hdlso- och
sjukvérdsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
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lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
och fd landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit Stefan Odeberg. 1
handléggningen har dven deltagit Anna Lampa och Katarina Berglund.

Stefan Lundgren

Stefan Odeberg



