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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-09-30 557/2014
SOKANDE Grnenthal Sweden AB

Frosundaviks allé 15
169 70 Solna

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och ladkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska inga
1 ldkemedelsformanerna fran och med 2014-10-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststdller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Palexia Filmdragerad tablett | 50 mg | Blister, 30 094202 | 155,09 203,50
tabletter

Begransningar
Palexia subventioneras endast for patienter med svér langvarig smérta som provat, men inte
tolererat, en stark opioid och avbrutit behandlingen.

Villkor
Grunenthal Sweden AB ska i all marknadsforing och information om ldkemedlet tydligt
upplysa om de begrinsningar som géller for forskrivning med subvention.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Grunenthal Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstiende likemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Palexia | Filmdragerad tablett |50 mg Blister, 094202 155,09
30 tabletter

UTREDNING | ARENDET

Palexia (tapentadol) dr ett starkt centralt aktivt analgetikum som fungerar som en p-
receptoragonist samt dértill som en noradrenalindterupptagshdmmare. Tapentadol utovar sin
analgetiska effekt direkt utan ndgon farmakologiskt aktiv metabolit. Palexia dr en ny
beredningsform av Palexia Depot. Palexia Depot ingar i ldkemedelsforménerna med en
begrinsad subvention ” Palexia Depot subventioneras endast for patienter med svar ldngvarig
smarta som provat men inte tolererat, en stark opioid och avbrutit behandlingen”. Vid all
marknadsforing och information av Palexia Depot ska foretaget tydligt upplysa om de
begrinsningar som géller for forskrivning med subvention. Av TLV:s beslut for Palexia
Depot framgér att TLV beddmde att foretaget inte visat att Palexia Depot dr kostnadseffektivt
mot morfin. Daremot bedomde TLV att foretaget visat att Palexia Depot ar kostnadseffektivt
behandlingsalternativ jimfort med tramadol for de patienter som pa grund av biverkningar
avbryter behandlingen med en stark opioid.

Palexia dr indicerat for lindring av maéttlig till svar akut smirta hos vuxna dér endast
opioidanalgetika ger tillrdcklig effekt. Foretaget anger att anvindningen av Palexia inom
formanssystemet forvéntas vara uteslutande kopplad till anvéindningen av Palexia Depot.
Foretaget forutser att Palexia kommer att anvindas for dostitrering vid behandlingsstart och
vid svar akut smirta hos vuxna dér endast opioidanalgetika ger tillricklig effekt. Foretagets
angivna marknadsprognos for Palexia dr mycket lag.

Utredningen visar att effekten forefaller likvirdig mellan Palexia och Palexia Depot. Det
ansOkta priset for Palexia dr ocksa likvérdigt med priset for Palexia Depot.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. (formanslagen) ska ett
receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under
forutsittning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen
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(1992:859) ar att beddma som védsentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundldggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla ménniskors lika vdrde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser &dn andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvinda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter.

Av 8 §formanslagen . framgar att det 4r sokanden som ska visa att villkoren for subvention &r
uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdvs.

Om det finns sdrskilda skil far TLV besluta att ett ldkemedel ska inga i
lakemedelsforméanerna endast for ett visst anviandningsomrade (begriansning). TLV féar ocksa
forena sina beslut med andra sirskilda villkor. Dessa moéjligheter framgar av 11 §
formanslagen. En begransning maste vara utformad sé att den far ett genomslag i

den kliniska vardagen och ddrmed utgor ett verksamt instrument for att begrénsa
anvindningen av lakemedlet till de patienter dir anvindningen framstar som kostnadseffektiv.

Endast om en séddan begransning kan goras med tillrdcklig sékerhet kan det vara motiverat att
gbra begrinsningar av subventionen.

TLV gor foljande bedémning

Palexia (tapentadol) dr indicerat for lindring av mattlig till svir akut smérta hos vuxna dir
endast opioidanalgetika ger tillricklig effekt. Palexia dr en ny beredningsform av Palexia
depot, effekten bedoms vara likvirdig. Det ansokta priset dr det samma som for Palexia
Depot.

Sammantaget, och med hinsyn taget dven till ménniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda endast om
subventionen forenas med de begrénsningar och villkor som anges under ”Beslut” pa sid. 1.
Ansokan ska darfor beviljas med samma begrinsningar och villkor som géller for Palexia
Depot.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Ndmnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Hilso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman
(ordforande), forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, lakemedelsenhetschefen Maria
Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och f.d.
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Parshin

Saadatirad. I handldggningen har dven deltagit hilsoekonomen Stefan Odeberg och juristen
Katarina Zackrisson Persson.

Catarina Andersson Forsman

Parshin Saadatirad



