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Var beteckning

Tandvérds- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
1 lakemedelsforménerna frdn och med 2014-09-03 till 1 tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP

(SEK)

Natriumklorid Abcur |Filmdragerad | 500 mg | Burk, 100 |596221 228,50
tablett tabletter
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Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN
Abcur AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga 1
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Natriumklorid Abcur Filmdragerad |500 mg |Burk, 100 |596221 179,00
tablett tabletter

UTREDNING | ARENDET

Hyponatremi definieras som en serum Na-koncentration < 135 mmol/L, och dr den vanligaste
elektrolytbalansrubbningen. Mild hyponatremi (serum Na-koncentration 130-135 mmol/L)
har uppskattats forekomma hos upp till 30% av alla sjukhusvéardade patienter och mattlig till
svar hyponatremi (serum Na-koncentration <125-129 mmol/L) har uppskattats forekomma
hos upp till 7 % av alla sjukhusvardade patienter. Dessa patienter har en forlangd vardtid samt
6kad morbiditet och mortalitet som &r relaterad till graden av hyponatremi. Det &r viktigt att 1
det initiala skedet avgéra om hyponatremin &r akut eller om den betecknas som kronisk, da
behandlingsformen skiljer sig at markant. Hyponatremi klassificeras efter extracelluldr
volymstatus, i hypovolemisk-, hypervolemisk- och euvolemisk hyponatremi.

Aktuella behandlingsrekommendationer for mild hyponatremi &r att underliggande sjukdom
och det ldkemedel som kan ha utldst hyponatremin skall behandlas respektive att det
orsakande lakemedlet sétts ut. Val av behandlingsstrategi baseras pa om hyponatremin &r
orsakad av brist pa natrium eller om den ér ett resultat av for mycket kroppsvitska. En
hyponatremi orsakad av dkad vattenretention behandlas inte genom att tillfora ytterligare
vitska via intravends infusion av en isoton hydreringslosning (NaCl 9 mg/ml).

Natriumklorid Abcur ér ett likemedel avsett for behandling av patienter pa indikationerna
symtomatisk kronisk euvolemisk hyponatremi vid otillracklig effekt av vétskerestriktion
och/eller diuretikabehandling (t.ex. vid inadekvat ADH-sekretion, SIADH) samt
hypovolemisk hyponatremi (t.ex. vid ileostomi/jejunostomi). I bada nimnda indikationer
innebdr det att patienten har en for 1ag koncentration av natrium och behdver darfor tillskott 1
form av tabletter for att inte fa en rubbad elektrolytbalans. Natriumklorid Abcur har godkénts
genom den nationella proceduren, i1 enlighet med Directive 2001/83/EC Artikel 10a, well-
established-use (WEU). Godkédnnandeprocessen innebér att substansen dr en viletablerad
medicinskt anvénd produkt under de senaste 10 aren for det specifika terapiomradet. I en
saddan ansokan dr resultat av prekliniska- och kliniska forsok ersatta med referenser i
publicerad vetenskaplig litteratur. Detta innebér att det inte finns ndgra effektstudier till grund
for denna ansdokan om subvention.

I foretagets ansOkan ndmns tva relevanta behandlingsalternativ, Natriumklorid APL, tabletter,
och Addex Natriumklorid, koncentrat till infusionsvétska. Foretaget hdnvisar till att
Natriumklorid APL &r det mest relevanta jamforelsealternativet da det har samma verksamma
substans samt beredningsform. Eftersom Natriumklorid APL &r en lagerberedning och ér



3 (5)

1449/2014

dirmed inte ett godként lakemedel kan dessa tabletter inte anses vara det mest relevanta
jamforelsealternativet. Utifran TLV:s expertutlatande behandlas dessa patienter inte med
ytterligare vitska d& hoga vitskenivaer ofta dr anledningen till obalans av natriumnivaerna i
kroppen. TLV anser att behandling med infusionsvétska inte ar ett relevant
behandlingsalternativ for dessa patienter. TLV bedomer dérfor att det mest relevanta
jamforelsealternativet ar ingen farmakologisk behandling.

Ansokt pris (AUP) for Natriumklorid Abcur 228,50 kronor per forpackning (100 tabletter).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. ska ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av likemedelsformanerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststillas for

lakemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § lidke-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla méanniskors lika viarde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser én andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvinda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedomning:

Natriumklorid dr den aktiva substansen 1 Natriumklorid Abcur. Natriumklorid Abcur, 500mg,
filmdragerad tablett godkindes enligt nationella proceduren 2014-03-28 genom processen for
well-established-use.

TLV bedomer svarighetsgraden for lindrig symtomatisk kronisk euvolemisk hyponatremi och
hypovolemisk hyponatremi som 14g med motivering att svar symptomgivande hyponatremi
kraver intensivvard och behandling med infusion.

Behandling av hyponatremi med Natriumklorid Abcur kréver individuell dosering och
justeras efter behandlingssvar, dock upp till hogst 20 tabletter per dag uppdelat pé flera
doseringstillfallen. Darfor beror ldkemedelskostnaden pd hur behandlingen ser ut och varierar
mellan 2,29 och 45,70 kronor per dag. Foretaget har genom att kombinera forsiljningsdata
med antal patienter rdknat fram en genomsnittlig férbrukning per patient och ar, 650
tabletter/patient.

TLV har konsulterat en expert inom terapiomradet. Av expertutlatandet framkommer att
manga patienter som har sin stomi tillfalligt behdver tillskott av natrium-klorid under
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vanligtvis 3-6 manader. En del av de permanenta ileostomipatienter klarar sig inte utan
natriumtillskott alls, men det dr vanligt att dessa patienter behover tillskott initialt nagra
manader innan kroppen sjdlv reglerar natriumbalansen.

Foretaget har riknat ut en kostnad per patient utifrdn genomsnittlig forbrukning och satt
denna kostnad i relation till eventuella vardkostnader vid ingen behandling/ vétskereduktion
genom att rdkna ut en break-even for var de bada behandlingsregimerna ér likstillda.
Utrdkningarna skiljer sig mellan hypovolemisk hyponatremi och euvolemisk hyponatremi,
dock dr virdkostnaden for Natriumklorid Abcur 0 kronor vid bada sjukdomstillstdnden och
lakemedelskostnaden vid ingen behandling/vitskereduktion 0 kronor vid bada
sjukdomstillstdinden. Break-even visar hur manga extra patienter som kan behandlas inom
sjukvérden for samma kostnad som ldkemedelskostnaden f6r Natriumklorid Abcur.

Resultaten visar att vid behandling mot hypovolemisk hyponatremi med Natriumklorid Abcur
kréavs att 33% fler patienter utan adekvat behandling uppsoker sjukvard for att behandling
med Natriumklorid Abcur ska vara ett kostnadsneutralt behandlingsalternativ. For en patient
som behandlas mot euvolemisk hyponatremi krévs det 0,38 dagar forlangd sjukvistelse for att
behandling med tabletter ska vara kostnadsneutral.

Den hélsoekonomiska analysen lider av stor osdkerhet eftersom faktisk data saknas och
analysen darfor till stor del bygger pd antaganden. Enligt TLV:s expertutldtande medfor
utebliven behandling for dessa patienter med stor sannolikhet ytterligare sjukhusinlédggningar
eller specialistbesok. Det innebir att kostnaderna for sjukvdrd kommer att stiga. Kostnaden
for Natriumklorid Abcur ér lag i forhallande till kostnaderna for sjukvérden. I detta fall &r
dérfor underlaget tillrackligt for att bedoma rimlighet 1 kostnaden.

Sammantaget och med hdnsyn tagen till ménniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att foretaget har visat att kostnaden for Natriumklorid Abcur
ar rimlig ur medicinska, humanitéra och samhillsekonomiska synpunkter. TLV anser dérfor
att forutsittningarna i 15 § om ladkemedelsforméner m.m. dr uppfyllda. Ansokan ska darfor
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 likemedels-
formansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sédnder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv @ndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner. Foljande ledamoter har deltagit i
beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rodén, hdlsoekonomen
Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar
Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Parshin Saadatirad. I handldggningen
har dven deltagit hdlsoekonomen Sofie Larsson och juristen Katarina Zackrisson Persson.

Stefan Lundgren

Parshin Saadatirad



