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Foretrddare: Benny Eriksson
SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformédnsndmnden  beslutar att nedanstiende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna till 1 tabellen angivna priser frdn och med den 21 juni 2005.

Box 55, 171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)
Ritalin 20 mg depotkapslar |20 mg 30st  |019304 393,50 446,50
Ritalin 30 mg depotkapslar 30 mg 30st  [019363 478,00 532,50
Ritalin 40 mg depotkapslar 40 mg 30st  |019385 578,75 635,50
Ritalin tabletter 10 mg 100 st |{019527 250,00 299,50
Ritalin tabletter 10 mg 30 st 019537 75,00 119,50
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstiende likemedel ska ingd i
likemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Ritalin 20 mg depotkapslar |20 mg 30 st 019304 393,50
Ritalin 30 mg depotkapslar |30 mg 30 st 019363 478,00
Ritalin 40 mg depotkapslar |40 mg 30 st 019385 578,75
Ritalin tabletter 10 mg 100 st 019527 250,00
Ritalin tabletter 10 mg 30 st 019537 75,00
UTREDNING I ARENDET

Huvudsymtomen vid ADHD  (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) é&r
uppmérksamhetsstorning, impulsivitet och  hyperaktivitet/Gveraktivitet.  Enligt en
kunskapsoversikt frdn socialstyrelsen bor ldkemedelsbehandling av ADHD hos barn
aktualiseras  ndr stdd- och  anpassningsdtgirder dr  otillrdckliga och  nir
koncentrationssvarigheter, dveraktivitet eller impulsivitet allvarligt nedsétter studieférmégan
eller det sociala samspelet. Lakemedlen ska dock alltid kombineras med andra stodatgarder.
Det rdder internationell konsensus om att centralstimulerande medel ar forstahandsmedel vid
farmakologisk behandling av ADHD.

Ritalin depotkapsel (kapsel med modifierad frisdttning) och Ritalin tablett innehaller i likhet
med ldkemedlet Concerta metylfenidat som aktiv bestdndsdel. Metylfenidat ar ett
centralstimulerande ldkemedel som paverkar hyperaktivitet och uppmérksamhet fordelaktigt
hos barn och ungdomar med ADHD, och den kliniska effekten anses av Lakemedelsverket
vara etablerad. Concerta ingér sedan tidigare i1 lakemedelsformanerna.

Ritalin depotkapsel ér i likhet med Concerta konstruerad for att ge en varierad och langvarig
frisidttning av metylfenidat och behover déarfor endast tas en géng om dagen. I direkt
jamforande studier av Ritalin depotkapsel och Concerta, givna i liknande dosering,
observerades en klinisk effekt for preparaten som skiljer sig nigot dver tiden men tycks
likvardig. Genomsnittskostnaden per milligram metylfenidat for Ritalin depotkapsel och
Concerta dr 0,56 respektive 0,59 kronor.

Ritalin i form av vanlig tablett ger inte ndgon fordrdjning av friséttningen av lakemedel. For

att uppna en effekt som stracker sig dver storre delen av dagen ska Ritalin ges 2 till 3 ganger
per dag. I en tidigare utford studie jimfordes Concerta 18 — 54 mg med Ritalin 15 —45 mg (3
ger dag). Ingen signifikant skillnad i effekt mellan preparaten observerades i den studien.

En av Liakemedelsverket anlitad specialist inom barnpsykiatri har angivit att de huvudsakliga
anvandningsomradena av Ritalin vanlig tablett dr vid dosinstillning och inledning av
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behandling samt till patienter med behov av lag dos. Andra anvindningsomraden &r
forstiarkning av behandling och som underhéllsbehandling flera ganger om dagen i de fall da
bittre effekt erhéllits &n med depotpreparat.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Ritalin depotkapsel ska ingé i ldkemedelsforménerna. Gruppen har anfort:

Ritalin ar ett likemedel som anvints som licensldkemedel under ldngre tid. Det finns siledes
relativt god kunskap om ldakemedlets sdkerhetsprofil.

Det finns dven ett likemedel med samma substans inom likemedelsformanerna. Det &r inte
mojligt att gora en direkt prisjimforelse mellan de godkinda ldkemedlen pé grund av skillnader
i beredningsform. Priset for Ritalin &r dock enligt var bedomning inte hogre én det tidigare
godkénda Concerta. Det finns ingen mdjlighet att utifran de data som presenterats for oss
bedoma om nédgot av dem ar kostnadseffektiva. Ritalin skiljer sig dock inte pa nagot negativt
sétt mot redan godkinda Concerta.

Gruppen anser att det kan vara vardefullt med ytterligare ett fabrikat pa marknaden. Det kan
ocksa vara av virde att ha tillgang till en beredning med omedelbar friséttning av
lakemedelssubstans.

Ritalin dr godként for behandling av barn och tonaringar. Om en vidgning av indikationen sker
anser gruppen att mer omfattande hilsoekonomiskt underlag for denna grupp bor presenteras
och en férnyad provning gors om lakemedlet ska omfattas av 1ikemedelsféormanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och forsiljningspris faststillas for likemedlet under forutl |

sattning

1. att kostnaderna for anvindning av lidkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkel]
medelslagen (1992:859) ér att beddma som viasentligt mer &ndamélsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Vid farmakologisk behandling av  ADHD behdvs bade produkter som medger enkel
underhallsbehandling och produkter som goér det mojligt att stdlla in dos och modifiera
behandlingen. Ritalin depotkapsel respektive Ritalin tablett fyller dessa behov.

Enligt prisjimforelser baserade pé klinisk effekt och pd genomsnittlig milligramkostnad for
metylfenidat blir kostnaden for behandling med Ritalin depotkapsel inte hogre én med
Concerta, som ocksa ér en depotberedning.
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Det 1 ansdkan angivna priset for Ritalin tablett ger en mycket ldgre 1dkemedelskostnad dn
Ritalin depotkapsel och Concerta. Daremot uppkommer andra kostnader pa grund av att
tabletten vid underhallsbehandling méste administreras flera ganger per dag for att
astadkomma den effekt som Ritalin depotkapsel och Concerta ger. Sddana kostnader har inte
redovisats 1 ansokan, och det dr darfor tinkbart att anviandandet av Ritalin for
underhallsbehandling vid ADHD é&r mindre kostnadseffektiv &n Concerta och Ritalin
depotkapsel. Ritalin tablett fyller dock behov som inte kan tillgodoses av preparaten med
langtidseffekt, sdsom dosinstillning, inledning av en behandling och behandling av barn som
behover en lag dos likemedel. Eftersom det saknas en jdmforbar produkt for de behoven
bedomer ndmnden att behandling med Ritalin tablett &r rimligt kostnadseffektiv vid sadan
anvindning. Den forenklade underhallsbehandling som Ritalin depotkapsel och Concerta
erbjuder, innebar att risken far bedomas vara liten for att Ritalin tablett kommer att anvandas
vid annan underhéllsbehandling 4n sddan som motiveras av medicinska skal.

Vid en samlad beddmning finner ndmnden déarfor att forutsittningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Ritalin depotkapsel och tablett ska fa inga i
lakemedelsforménerna till det begérda priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till ldnsratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sidnder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, filosofie doktor Ulf Persson,
overldkare Eva Andersén-Karlsson, 6verldkare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin
Furhoff, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i allmdnmedicin Bengt
Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, f.d. forbundsordforande Christina
Wahrolin. Foredragande har varit Love Linnér.

Axel Edling
Love Linnér
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