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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-08-25 3496/2012
FORETAG DESITIN PHARMA AB
Box 2064

431 02 Molndal

SAKEN

Omproévning av beslut inom likemedelsformanerna; fraga om borttagande av villkor

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, beslutar att Diacomit ska kvarstd i
lakemedelsformanerna fran och med 2016-08-26 till tidigare beslutade priser, dnr
2486/2008, utan uppfoljningsvillkor.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 225 20, 106 26 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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BAKGRUND

TLV fattade i maj 2009 (dnr 2486/2008) beslut om att Diacomit (stiripentol) ska inga i
lakemedelsformanerna med uppfoljningsvillkor: "Nar data frén den studie som ska utforas
pa begiran av den europeiska likemedelsmyndigheten finns tillgdngliga ska foretaget
redovisa dessa for TLV. Foretaget ska dd ocksd beskriva hur de nya resultaten paverkar
lakemedlets kostnadseffektivitet. Om detta inte skett innan utgangen av ar 2011 ska foretaget
i en skrivelse till TLV informera om orsaken till detta.”

TLV:s utredning

Nir Diacomit godkdndes av EMA 2007 stilldes som villkor att foretaget maste redovisa en
studie som tydligare visar effekt jamfort med placebo vid tilliggsbehandling. EMA har
darefter upphéavt det villkoret och gett foretaget ett ovillkorat godkédnnande for Diacomit.

Foretaget har inte till TLV redovisat sadan information som foljer av TLV:s
uppfoljningsvillkor.

TLV bedomer att EMA:s beslut om ovillkorat forsiljningsgodkdnnande har betydelse for
TLV:s uppfoljning av villkorat formansbeslut. TLV har studerat forsiljningsutvecklingen av
Diacomit och den bedoms vara i1 samma niva som vid beslutstillfallet 2009. TLV konstaterar
att forsiljningsutvecklingen framstar som rimlig. TLV anser att EMA:s beslut och den rimliga
forsiljningsutveckligen sammantaget gor att det inte ar motiverat att inleda en férnyad
provning av Diacomits subventionsstatus. TLV finner darfor att uppfoljningsvillkoret ska tas
bort. Om forsaljningsutvecklingen senare utvecklas pa ett sddant sitt att den kan ifragasattas
kan TLV komma att besluta att prova fragan pa nytt.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna och ink6pspris och
forsiljningspris ska faststillas for likemedlet under forutsittning att 1. kostnaderna for
anvandning av likemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § halso- och
sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitdra och
samhallsekonomiska synpunkter, och 2. det inte finns andra tillgidngliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avviagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen (2015:315) ar att
bedéma som visentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande principer:
manniskovirdesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla ménniskors lika virde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
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det storsta behovet av hilso- och sjukvirden ska ges foretrade till vdrden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

10 § Tandvards- och likemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna. Lag
(2008:655).

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
ladkemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Foretaget har visserligen inte kommit in med data enligt TLV:s uppf6ljningsvillkor men TLV
anser att EMA:s godkdnnande och den rimliga forsaljningsutveckligen sammantaget gor att
det i dagslaget inte lingre ar nodvandigt att foretaget kommer in med efterfragad data.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsférméaner m.m. ar
uppfyllda for att Diacomit fortsittningsvis ska inga i lakemedelsforménerna utan det villkor
som anges under "Bakgrund” pa sida 2.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for ladkemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Overlikaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per
Carlsson, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, docenten Susanna Wallerstedt och fd
lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinska utredaren Eva Maria
Palsdottir. I handlaggningen har dven medicinske utredaren Ebba Gregory, hilsoekonomen
Katarina Gerefalk samt juristerna Cecilia Tornblom och Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Eva Maria Palsdottir
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.



