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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-03-26 747/2010
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 27 mars 2010 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ariclaim |Enterokapsel, hard |60 mg |Blister, 28 099293 |[322,57 376,00
kapslar
Ariclaim | Enterokapsel, hard |30 mg | Blister 28 099282 196,68 246,50
kapslar
Ariclaim |Enterokapsel, hard |60 mg |Blister, 98 099304 |1128,98 1198,50
kapslar
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

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

Ariclaim | Enterokapsel, hard |60 mg |Blister, 28 099293 |322,57
kapslar

Ariclaim | Enterokapsel, hard |30 mg | Blister 28 099282 196,68
kapslar

Ariclaim | Enterokapsel, hard |60 mg |Blister, 98 099304 |1128,98
kapslar

UTREDNING | ARENDET

Ariclaim innehaller den aktiva substansen duloxetin och &r godkéant for behandling av
smartsam diabetesneuropati hos vuxna. Lakemedlet Cymbalta &r en annan produkt som
innehaller duloxetin. Cymbalta ar dven det godkant for behandling av smartsam
diabetesneuropati men ocksa for behandling av depression och generaliserad angest.

Tva andra lakemedel, gabapentin och pregabalin, dr ocksa godkanda for behandling av
smartsam diabetesneuropati. Det aldre lakemedlet amitriptylin ar inte godként for behandling
av diabetesneuropati men rekommenderas dock som forstahandsalternativ i Socialstyrelsens
nyligen publicerade nationella behandlingsriktlinjer.

Det ansokta priset for Ariclaim leder till en behandlingskostnad som &r identisk med den for
Cymbalta, lagre &n den for pregabalin och gabapentin samt hdgre an den for amitriptylin.

TLV har i ett tidigare initiativarende (910/2005) utrett om duloxetin &r kostnadseffektivt vid
smartsam diabetesneuropati. Duloxetin, gabapentin och pregabalin bedomdes da ha en snarlik
effekt pa smartupplevelsen vid diabetesneuropati samtidigt som duloxetin inte tycktes ge
upphov till mer biverkningar.

En kostnadsminimeringsanalys baserat pa liknande effekt och biverkningsproblem mellan
preparaten, leder till att Ariclaim i de flesta fall &r ett kostnadseffektivt alternativ till
gabapentin och pregabalin och ett likvardigt alternativ till Cymbalta vid smértsam
diabetesneuropati.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
ldakemedlet under forutsattning
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1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Anvindningen av Ariclaim vid smartsam diabetesneuropati framstar som kostnadseffektiv
eller kostnadsneutral i jamforelse med Ovriga godkanda alternativ.

En samlad beddmning av kostnadseffektiviteten av de lékemedel som anvénds vid
diabetesneuropati bor goras i samband med en omprévning av hela det da aktuella
ldkemedelssortimentet for indikationen.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 158 i lagen om lakemedelsférmanerna ar uppfyllda for
att Ariclaim ska inga i lakemedelsformanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms Ian. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV séander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet.f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlédkare Eva
Andersén-Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, professor Rune Dahlqvist, docent
Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice forbundsordforande David
Magnusson. Foredragande har varit Love Linnér. | handldggningen har &ven deltagit
halsoekonomen Karl Arnberg och juristen Catharina Strombéack.

Axel Edling

Love Linnér



