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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2008-12-16 1681/2008
DESITIN PHARMA AB
Box 2064

431 02 Mdlndal

SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgéngen av likemedel mot depression.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende likemedel inte ska
ingé i ldkemedelsféorménerna fran och med den 1 april 2009.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
Euplix Filmdragerad 20 mg Blister, 100 tabletter | 004281
tablett (plast/Al)
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvéagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och likemedelsformansverket kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. pé eget initiativ besluta om att ett ladkemedel som ingér i
ladkemedelsformanerna inte langre ska gora det. Forutséttningen for detta ar att kriterierna for
subvention inte dr uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt ldkemedel omfattas av ldkemedelsformanerna och
forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvdndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 15 § framgér att ldkemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebér att nyttan av
lakemedlet vags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska vigas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebér att de som har de storsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser dn andra patientgrupper, liksom ménniskovérdesprincipen, som
innebaér att varden ska respektera alla minniskors lika vérde.

TLV gor foljande bedomning.

Vid beslut om vilka lidkemedel som dven fortsdttningsvis ska omfattas av
lakemedelsformanerna maste betydande hdnsyn tas till behovet av behandlingsalternativ.
Mindre én hélften av patienterna nér behandlingsmaélet remission med det ldkemedel med
vilket behandlingen inleds. Enligt gédllande rekommendationer bor behandlingen, om inga
sirskilda skal talar emot detta, inledas med ett SSRI-ldkemedel. Andra ldkemedel kan vara
aktuella med hénsyn till hur patienten kan forvintas tolerera biverkningar, annan samtidig
sjukdom eller till annan pdgaende behandling. Redan 1 valet for den inledande behandlingen
finns sdledes behov av ldkemedelsalternativ.

Paroxetin, den aktiva bestandsdelen i Euplix, &r ett SSRI-ldkemedel. Flertalet substanser inom
denna lakemedelsgrupp finns att tillga till en kostnad under 2 kronor per tablett. For sidana
lakemedel anviander TLV en pristolerans pé 1 krona och skapar ddrmed ett utrymme for generisk
konkurrens i varje grupp. Detta innebir att de generiska SSRI-produkter som kostar mer 4n 3 kr
per tablett inte uppfyller forutsdttningarna for att dven i fortsdttningen fa inga
lakemedelsformanerna.

Paroxetin finns 1 dag tillgéngligt i form av flera generiska produkter. Det dr ingen skillnad i
effekt mellan dessa och referensldkemedlet. Priserna for generikaprodukterna ar emellertid
mestadels vésentligt lagre dn referensldkemedlet. Vid prisjadmforelser baserade pa pris for den
mest forsdlda styrkan i forpackningsstorleken 100 stycken eller motsvarande finns flera
generikaprodukter tillgdngliga under det pristak pa 3 kronor AUP som i genomgéangen
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tillimpas for de ldkemedel dér det finns generiska alternativ. Euplixi i angiven styrka och
forpackningsstorlek kostar mer &n vad TLV kan acceptera.

Euplix i angiven styrka och forpackningsstorlek ar i jamforelse med generiskt paroxetin inte
ett kostnadseffektivt alternativ i behandlingen av depression och den uppfyller ddrmed inte
forutsittningarna for fortsatt subvention.

BAKGRUND

Genom lagen om likemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett likemedel ska fa ingé i i likemedelsforménerna krévs sedan den 1
oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stills upp i den nya lagen.

TLV har 1 uppgift att gd igenom det befintliga ldkemedelssortimentet. TLV ska prova om de
produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare gédllande ordning dven uppfyller
forutséttningarna i den nya lagen.

Genomgangen av ldkemedelssortimentet sker med utgdngspunkt i terapigrupper. Prévningen
av om Euplix uppfyller forutsittningarna for subvention enligt den nya lagen har skett inom
ramen fOor genomgangen av gruppen antidepressiva likemedel.

UTREDNINGEN | ARENDET

Det finns ett stort behov av alternativ i likemedelsbehandlingen av depression och darfor bor i
det nirmaste samtliga likemedelssubstanser inom gruppen antidepressiva finnas kvar i
formanssystemet.

I de fall likemedelsubstanser finns tillgangliga som generika 4r det ofta vdsentliga skillnader 1
pris mellan produkterna. Da produkterna ar effektmassigt likvérdiga skulle en strikt
tillimpning av principen om kostnadseffektivitet leda till att endast en produkt fick fortsatt
subvention. Det finns emellertid skil att tillata nagot olika priser for likvardiga produkter.
Genom att tillita detta kan flera generiska produkter {4 vara kvar i forménen och darmed ge
forutséttningar for fortsatt generisk konkurrens och dérmed légre priser pa lang sikt.

Av den anledningen finns det skil att tillimpa en pristolerans for produkter av foljande
lakemedelssubstanser:

NO6ABO3 - fluoxetin
NO6ABO04 - citalopram
NO6ABOS - paroxetin
NO6ABO6 - sertralin
NO06AGO2 - moklobemid
NO06AX11 - mirtazapin

Utgangspunkten har varit genomsnittspriserna for den mest forsalda styrkan i
forpackningsstorleken 100 tabletter eller motsvarande. De flesta substanser finns att tillga till
en kostnad av 2 kronor. En pristolerans pa 1 krona ger utrymme for fortsatt generisk
konkurrens och tillgang till ett tillrickligt antal produkter av respektive substans. Utifrén
dessa forutsittningar har TLV funnit att det hdgsta pris per tablett som kan accepteras ar 3
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kronor (AUP) for den styrka och forpackningsstorlek som utgjort referens. Fér mindre
forpackningar och lagre styrkor accepteras samma pris som referensen och for hogre styrka
samma pris per mg aktiv substans som referensen. For storre forpackningar accepteras samma
pris per tablett.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvérds- och likemedelsféorméansverket,
TLV. TLV maéste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ldkemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, overldkare
Eva Andersén-Karlsson, dverldkare Rurik Lofmark, specialist 1 allmd@nmedicin Ingmarie
Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverldkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har
varit Anders Wessling.

Axel Edling

Anders Wessling
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