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Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, avslar ansokan om att Domperidon Ebb,
munsonderfallande tablett, ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Ebb Medical AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka | Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Domperidon Ebb | Munsonderfallande |10 mg |30st (453094 |120,00 167,50
tablett

UTREDNING | ARENDET

Ebb Medical AB parallellimporterar Domperidon Ebb 10 mg och referensprodukten &r
Oroperidys 10 mg fran Pierre Fabre koncernen. Oroperidys ar godkant i Sverige men
marknadsfors inte i Sverige och ingar inte i lakemedelsférmanerna. Innan Domperidon Ebb
blev godkant i december 2011 forskrevs darfor substansen pa licens.

Substansen domperidon &r en perifert verkande dopaminreceptorantagonist med antiemetiska
egenskaper (motverkar illamaende och krakningar) och tillhér gruppen motilitetsstimulerande
medel, det vill s&ga framjar rorligheten i mag-tarmkanalen. Domperidon Ebb har for vuxna
indikationen symtomlindring vid fylinadskénsla fran epigastriet (maggropen), obehag i Gvre
abdomen (bukhalan), illamaende, krakning samt sura uppstotningar. For ungdomar (Gver 12
ar och med en vikt pa minst 35 kg) ar domperidon indicerat for lindring av illamaende och
krakning.

Domperidon Ebb ar den enda perifert verkande dopaminreceptorantagonisten pa den svenska
marknaden.

Foretaget jamfor Domperidon Ebb mot Primperan (metoklopramid). Primperan ingar i
lakemedelsféormanerna. Domperidon ar en perifert verkande dopaminantagonist medan
metoklopramid &r en centralt verkande sadan. Detta paverkar biverkningsprofilerna.

Foretaget antar att licensanvandningen av domperidon har skett vid sjukdomstillstand med
motilitetsnedsattning och/eller illamaende. Foretaget anfor att patientgrupperna som rimligen
kan komma i fraga for behandling med domperidon ar de med gastropares (férlangsammad
tdmning av magsécken), funktionell dyspepsi och gastroesofagal reflux refraktéra for
standardterapi. Primperan (metoklopramid) tabletter har liknande egenskaper som
domperidon. Foretaget antar att patienter redan har prévat metoklopramid, alternativt att
metoklopramid inte ansetts lampligt, fore tidigare licensanvandning av domperidon. Enligt
ansokan avses da framst parkinsonpatienter och langtidsbehandling.

For att belysa effekten av domperidon vid gastropares har foretaget anfért en amerikansk
reviewartikel samt tre abstracts. Rewievartikeln tar upp olika behandlingsalternativ vid
gastropares daribland domperidon och metoklopramid. Domperidon och metoklopramid anses
i artikeln ha liknande effekt men domperidon har mindre biverkningar fran centrala
nervsystemet da det inte passerar blod-hjarnbarriaren.
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Ovrig dokumentation som foretaget framhaller ar Stockholms lans landstings
expertradsutlatande fran 2002 avseende riktlinjer for behandling vid funktionell dyspepsi.
Riktlinjerna baserar sig pa en rapport fran statens beredning for medicinsk utvardering (SBU)
fran 2000. SBU-rapporten sammanfattar amnet med att de vetenskapliga bevisen for
lakemedel som paverkar motoriken i Gvre delen av mag-tarmkanalen (till exempel
domperidon och metoklopramid) ar svaga.

Foretaget har inte inkommit med nagon halsoekonomisk analys.

Substanserna domperidon och metoklopramid har bada en definierad dygnsdos pa 30 mg.
Foretaget ansoker om ett pris pa 167,50 kronor for 30 tabletter a 10 mg. Det ger en
dygnskostnad pa 16,75 kronor. Jamforelsealternativet Primperan (metoklopramid) kostar
69,00 kronor for 40 tabletter a 10 mg vilket ger en dygnskostnad pa 5,17 kronor. Foretaget har
inte inkommit med nagra studier som visar att effekten skulle vara battre till det hogre ansokta
priset.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inte inkommit med nagot yttrande i arendet.

Foretaget har avstatt fran dverlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
halso- 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) &r att bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

Av 8 § samma lag framgar att den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18
§ far anscka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 8 &r uppfyllda och l4gga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkdpspris och forséljningspris.

TLV gor féljande beddmning.

De effektdata som ligger till grund for ansdkan &r svaga och den begérda dygnskostnaden for
Domperidon Ebb &r betydligt htgre &n motsvarande kostnad for Primperan (metoklopramid).
Biverkningsprofilen for domperidon forefaller dock fordelaktig jamfért med metoklopramid
men foretaget har inte med hjalp av halsoekonomiska data visat vardet av detta. Osdkerheten i
beddémningen av lakemedlets kostnadseffektivitet blir darfér mycket hdg. Mot bakgrund av
detta bedomer TLV att det inte ar visat att kostnaderna fér Domperidon Ebb framstar som
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rimliga ur medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter. Ansokan ska darfor
avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. 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 6verklagandet inte provas. Namnden sénder
Overklagandet vidare till férvaltningsratten for provning om inte ndmnden sjalv andrar
beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: hélso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordférande), medicinske radgivaren Stefan Back, halso- och sjukvardsdirektéren Mats
Bojestig, t.f. landstingsdirektéren Gunnar Persson, vice forbundsordféranden David
Magnusson och docenten Susanna Wallerstedt. Foredragande har varit medicinska utredaren
Laila Sjostrom. | handlaggningen har aven deltagit hdlsoekonomen Ingrid Tredal och juristen
Mikael Hedberg samt medicinska utredaren Anja Wikstrom.

Catarina Andersson Forsman

Laila Sjostrom
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