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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2008-12-16 1700/2008

Omnia Lékemedel AB
Jarnvagsgatan 11
252 24 Helsingborg

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel inte ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med den 1 april 2009.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
Zoloft Filmdragerad tablett | 50 mg Blister, 105 tabletter | 126407
Zoloft Filmdragerad tablett | 100 mg Blister, 105 tabletter |126418

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta om att ett ldkemedel som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska gora det. Forutséattningen for detta &r att kriterierna for
subvention inte ar uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och
forséljningspris faststallas for lakemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska 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 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Av 15 § framgar att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebdr att nyttan av
lakemedlet vags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska végas ihop med behovs-
och solidaritetsprincipen, som innebér att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha
mer av vardens resurser dn andra patientgrupper, liksom manniskovéardesprincipen, som
innebar att varden ska respektera alla manniskors lika vérde.

TLV gor foljande bedémning.

Vid beslut om vilka lakemedel som dven fortséttningsvis ska omfattas av
lakemedelsformanerna maste betydande hansyn tas till behovet av behandlingsalternativ.
Mindre an halften av patienterna nar behandlingsmalet remission med det lakemedel med
vilket behandlingen inleds. Enligt gallande rekommendationer bor behandlingen, om inga
sérskilda sk&l talar emot detta, inledas med ett SSRI-l&kemedel. Andra l&ékemedel kan vara
aktuella med hénsyn till hur patienten kan forvantas tolerera biverkningar, annan samtidig
sjukdom eller till annan pagaende behandling. Redan i valet for den inledande behandlingen
finns saledes behov av lakemedelsalternativ.

Sertralin, den aktiva bestandsdelen i Zoloft, ar ett SSRI-lakemedel. Flertalet substanser inom
denna ldkemedelsgrupp finns att tillga till en kostnad under 2 kronor per tablett. For sadana
lakemedel anvander TLV en pristolerans pa 1 krona och skapar darmed ett utrymme for generisk
konkurrens i varje grupp. Detta innebér att de generiska SSRI-produkter som kostar mer &n 3
kronor per tablett inte uppfyller forutsattningarna for att aven i fortsattningen fa inga
lakemedelsférmanerna.

Sertralin finns i dag tillgangligt i form av flera generiska produkter. Det ar ingen skillnad i
effekt mellan dessa och referensldkemedlet. Priserna for generikaprodukterna &r emellertid
mestadels vasentligt lagre an referenslakemedlet. Vid prisjamforelser baserade pa pris for den
mest forsalda styrkan i forpackningsstorleken 100 stycken eller motsvarande finns flera
generikaprodukter tillgangliga under det pristak pa 3 kronor AUP som i genomgangen
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tillampas for de lakemedel dér det finns generiska alternativ. Zoloft i angivna styrkor och
forpackningsstorlekar kostar mer &n vad TLV kan acceptera.

Zoloft i angivna styrkor och forpackningsstorlekar ar i jamforelse med generiskt sertralin inte
ett kostnadseffektivt alternativ i behandlingen av depression och de uppfyller darmed inte
forutsattningarna for fortsatt subvention.

BAKGRUND

Genom lagen om lakemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av
lakemedel. For att ett lakemedel ska fa inga i i lakemedelsférmanerna kravs sedan den 1
oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stélls upp i den nya lagen.

TLV har i uppgift att ga igenom det befintliga lakemedelssortimentet. TLV ska préva om de
produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare gallande ordning &ven uppfyller
forutsattningarna i den nya lagen.

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen
av om Zoloft uppfyller forutsattningarna for subvention enligt den nya lagen har skett inom
ramen for genomgangen av gruppen antidepressiva lakemedel.

UTREDNINGEN | ARENDET

Det finns ett stort behov av alternativ i lakemedelsbehandlingen av depression och darfor bor i
det ndrmaste samtliga lakemedelssubstanser inom gruppen antidepressiva finnas kvar i
formanssystemet.

I de fall lakemedelsubstanser finns tillgangliga som generika ar det ofta véasentliga skillnader i
pris mellan produkterna. Da produkterna ar effektmassigt likvérdiga skulle en strikt
tillampning av principen om kostnadseffektivitet leda till att endast en produkt fick fortsatt
subvention. Det finns emellertid skal att tillata nagot olika priser for likvardiga produkter.
Genom att tillata detta kan flera generiska produkter fa vara kvar i formanen och darmed ge
forutsattningar for fortsatt generisk konkurrens och darmed lagre priser pa lang sikt.

Av den anledningen finns det skél att tillampa en pristolerans for produkter av féljande
ldkemedelssubstanser:

NO6ABO3 - fluoxetin
NO6ABO04 - citalopram
NO6ABO5 - paroxetin
NO6ABO6 - sertralin
NO6AG02 - moklobemid
NO6AX11 - 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 tillrackligt antal produkter av respektive substans. Utifran
dessa forutsattningar har TLV funnit att det hogsta pris per tablett som kan accepteras ar 3
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kronor (AUP) for den styrka och férpackningsstorlek 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 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan éverklagandet inte provas. TLV sander 0verklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare
Eva Andersén-Karlsson, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie
Skoglund, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, 6verlédkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har
varit Anders Wessling.

Axel Edling

Anders Wessling



