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Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna.

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att férpackningarna i tabell 1 nedan

av lakemedlet ADARTREL ska kvarsta inom lakemedelsformanerna men att priserna fran

och med den 1 januari 2013 ska sankas. De priser som trader ikraft da framgar av
nedanstaende tabell. TLV faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som

AlP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP (SEK) | AUP
(SEK)
ADARTREL Filmdragerad 0,25 mg 12 017658 18,84 54,00
tablett tablett(er)
ADARTREL Filmdragerad 0,5 mg 28 021068 54,32 96,50
tablett tablett(er)
ADARTREL Filmdragerad 2mg 84 020991 280,00 332,50
tablett tablett(er)
Tabell 1

TLV, beslutar att forpackning i tabell 2 nedan av lakemedlet ADARTREL inte langre ska

inga i lakemedelsformanerna.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
ADARTREL Filmdragerad 2mg 28 021090
tablett tablett(er)
Tabell 2
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) pa eget
initiativ besluta att ett lakemedel eller annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte
langre ska inga i formanerna. Forutsattningen for detta ar att kriterierna for subvention inte ar
uppfyllda.

Enligt 15 § samma lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och
inkOpspris och forsaljningspris faststallas for 1akemedlet under férutséttning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

De allmanna utgangspunkterna for en prévning av om ett lakemedel ska inga i formanerna ar
méanniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Vid prévningen av om ett lakemedel ska inga i formanerna har TLV att avvaga vilka

kostnader for anvandningen av ett lakemedel som ter sig rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV qor foljande beddmning

ADARTREL innehaller ropinirol och &r godkéant for symtomatisk behandling av
myrkrypningar ("restless legs syndrome”, RLS). Omprévningen av ADARTREL baserar sig
pa en prisjamforelse mellan lakemedlet och generiskt ropinirol. Den baserar sig ocksa pa att
TLV i ett tidigare &rende beddmt generiskt ropinirol som likvérdigt med Sifrol vid behandling
av RLS samt att priset for Sifrol (pramipexol) da sanktes med 65 procent.

Lakemedlet ADARTREL framstar inte som kostnadseffektivt vid en prisjamforelse med
generiskt ropinirol och Sifrol.

Mot den bakgrunden har foretaget nu accepterat ett lagre pris for ADARTREL filmdragerad
tablett i styrkorna 0,25 mg, 0,5 mg samt 2 mg, enligt tabell 1 ovan. Foretaget har inte
accepterat ett lagre pris for ADATREL filmdragerad tablett i styrkan 2 mg férpackning om 28
tabletter, enligt tabell 2 ovan da forpackningen inte langre tillhandahalls.

Till de nya priserna finner TLV att ADARTREL filmdragerad tablett i styrkorna 0,25 mg, 0,5
mg samt 2 mg, enligt tabell 1 ovan uppfyller foérutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. att dven i fortsattningen fa inga i lakemedelsférmanerna. Den
enskilda férpackning av ADARTREL filmdragerad tablett i styrkan 2 mg férpackning om 28
tabletter, enligt tabell 2 ovan dar ingen prissankning sker utesluts ur formanerna.
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BAKGRUND

TLV har nyligen granskat och fattat beslut avseende det uppfoljningsvillkor av ADARTREL
som foretaget alades gora enligt villkoren i subventionsbeslutet (se diarienummer 2673/2009).
Uppfoljningen visade att ADARTREL till radande pris sannolikt inte uppfyller kriterierna for
att inga i lakemedelsformanerna. Darfor omprovar TLV subventionen av lakemedlet i direkt
anslutning till uppféljningen.

UTREDNING | ARENDET

Terapiomradet

Myrkrypningar ("restless legs syndrome”, RLS) férekommer framférallt i benen nedanfér
knalederna men ibland dven upp mot balen och ut i armar. Det beskrivs ofta som en krypande
obehagskansla djupt i bada benen vid stillasittande eller liggande. Besvéren kan vara i form
av brannande, stickande och hettande upplevelser av allt ifran mild till outhardlig intensitet.
Besvaren okar i regel mot kvallen och tvingar patienten att réra sig for att minska obehagen.
Nattliga ofrivilliga rorelser i benen kan vara kopplat till sjukdomen. Nattsémnen blir ofta
stord, ibland i en sddan omfattning att patienten kan fa rena utmattningssymtom.

Farmakologisk behandling av RLS utgors i forsta hand av levodopa 100 mg, 1-2 tabletter till
natten eller vid svarare besvar med dopaminagonist. Finns tecken pa stord jarnomsattning
brukar tillférsel av jarn rekommenderas.

Medicinsk effekt

Av dopaminagonisterna har substanserna pramipexol (Sifrol), ropinirol (ADARTREL) och
rotigotin (Neupro) indikation godkand for behandling av mattligt till svart RLS. Rotigotin &r
dock inte subventionerat vid RLS. | Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer fran
2009 framgar att de olika dopaminagonisterna &r alternativ och ingen rangordning gors dem
emellan.

SBU publicerade 2009 en alertrapport? kring dopaminagonister vid behandling av RLS.
Utvarderingen bygger pa tio randomiserade kontrollerade studier av behandling med
dopaminagonister vid mattligt till svart primart RLS. Av dessa avsag tre studier pramipexaol,
fyra ropinirol, tva rotigotin och en kabergolin. De tre forstnamnda lakemedlen hor till gruppen
icke-ergotaminbaserade dopaminagonister, medan det sistndmnda &r ergotaminbaserat. Totalt
omfattade studierna néra 4 000 patienter.

! Lakemedelsbehandling av restless legs syndrom — RLS— Ny rekommendation. Information fran
Lakemedelsverket 3:2009
2 Dopaminerga medel vid restless legs syndrome. SBU Alert-rapport nr 2009-04.
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En metaanalys gav att den genomsnittliga symtomlindringen var drygt 50 procent efter
behandling med icke-ergotaminbaserad dopaminagonist och 35 procent efter
placebobehandling. Studierna visar vidare att behandling med dessa lakemedel medfér
forbattrad somn, mindre dagtrotthet och béttre livskvalitet.

Observationstiderna i studierna &r relativt korta och fa studier har mer &n tre manaders
uppfoljning. Kunskapen om lakemedlens effekter pa langre sikt vid RLS och om risken for
sena biverkningar ar begransad. Studieresultaten tyder pa att de tre dopaminagonisterna
pramipexol, ropinirol och rotigotin har likvardiga effekter avseende saval symtomlindring
som biverkningar. Det saknas dock studier som jamfort dessa lakemedel med varandra.

Tidigare praxis

TLV avslutade under 2012 en omprdévning av subventionen av en viss typ av dopaminagonist,
pramipexol (Sifrol) (se diarienummer 1625/2012). Sifrol (tablett) & godkand for behandling
av RLS och ett uppfoljningsvillkor liknande det for ADARTREL var kopplat till Sifrols
subvention. Den uppféljningsrapport foretaget kom in med for Sifrol hanterades i samband
med omprévningen. | samband med omprévningen sénktes ocksa priset pa Sifrol (tablett)
med 65 procent fran 9,71 kronor (AlP/tablett) till 3,40 kronor. Prissankningen var baserad pa
en jamforelse mellan Sifrol (tablett) med generiskt pramipexol for indikationen Parkinson och
generiskt ropinirol for indikationen RLS.

Sifrol (tablett) kvarstod i lakemedelsformanerna for behandling av RLS baserat pa att efter
prissdnkningen blir behandlingskostnaden likvardig som kostnaden for generiskt ropinirol vid
RLS. Beslutet baseras pa att ropinirol och pramipexol har likvardig effekt vid RLS vilket i sin
tur baserades pa SBU:s rapport fran 2009.

Prisjamforelse

Vid subventionsbeslutet for ADARTREL 2006 var det relevanta jamforelsealternativet ingen
behandling. Det relevanta jamforelsealternativet ar i dagslaget generiskt ropinirol. Generiskt
ropinirol innehaller samma aktiva substans som ADARTREL och ar godkant for behandling
av RLS. Anledningen till att produkterna inte ar utbytbara ar att ADARTREL enbart &r
godkant vid RLS medan generiskt ropinirol daven ar godkant vid behandling av Parkinsons
sjukdom.

En prisjamforelse av de produkter som &r nédrmast alternativ till ADARTREL vid RLS visar
att ADARTREL i styrkorna 0,5 mg och 2 mg har ett hogre pris an bade generiskt ropinirol
och lakemedlet Sifrol (pramipexol).

Pa grund av prisskillnaden mellan ADARTREL och generiskt ropinirol framstar inte
ADARTREL som ett kostnadseffektivt alternativ vid behandling av RLS.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och lakemedels-
formansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: hélso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ldkemedelsenhetschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och
landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit uppféljningskoordinatorn Love
Linnér. I handlaggningen har &ven deltagit juristen Johanna Mdornefalt och medicinska
utredaren Magnus Koping-Hoggard.

Catarina Andersson Forsman

Love Linnér
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