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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna med nedanstaende begransningar och villkor fran och med den
29 oktober 2010 till i tabellen angivna priser. TLV faststéller det alternativa forséljningspriset

till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Valdoxan |Filmdragerad |25 mg |Blister, 029078 386,12 441,00
tablett 28 tabletter

Valdoxan |Filmdragerad |25 mg |Blister, 029100 1 075,62 1 144,00
tablett 84 tabletter

Begransningar
Valdoxan ingar i lakemedelsformanerna endast som ett andrahandsmedel for patienter som pa
grund av biverkningar inte tolererat och darmed inte natt behandlingsmalet med SSRI eller

annat lakemedel mot depression.

Villkor

Foretaget ska i all marknadsforing och annan information tydligt informera om begrénsningen
av subventionen.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Servier Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Valdoxan |Filmdragerad |25 mg |Blister, 28 tabletter [029078 386,12
tablett

Valdoxan |Filmdragerad |25 mg |Blister, 84 tabletter |029100 1 075,62
tablett

UTREDNING | ARENDET

Valdoxan &r ett lakemedel mot depression. Depressionssjukdomar &r bland de vanligaste
orsakerna till ohalsa, produktivitetsbortfall och arbetsoférmaga i hela varlden. Depression
orsakar stora kostnader saval direkta (sjukvard, lakemedel m.m.) som indirekta (produktions-
forluster, fortida dod m.m.). Utdver detta medfor sjukdomen stora livskvalitetsforluster fér
bade den som ar drabbad av sjukdomen och for nérstaende till denne.

De ldkemedel som anvands i behandlingen av depression kan delas upp i undergrupper med
hansyn till verkningsmekanism. Man kan dela upp dessa i grupperna: tricykliska
antidepressiva (TCA), selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), MAO-hdammare och
ovriga. | gruppen ovriga ingar: alfa 2 receptorantagonister, selektiva serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), selektiva noradrenalinaterupptagshammare (NRI).

Den aktiva substansen i Valdoxan ar agomelatin. VValdoxan har en verkningsmekanism som
skiljer det fran 6vriga antidepressiva lakemedel. Valdoxan fungerar pa tva satt, bade genom
att stimulera receptorerna MT1 och MT2, som normallt aktiveras av melatonin, och genom att
blockera 5-HT2C- receptorerna, som normallt aktiveras av neurotransmittorn 5-
hydroxytryptamin (dven kallad serotonin). Det tros leda till en 6kning av dopamin- och
noradrenalinnivaerna mellan nervcellerna i de omraden i hjarnan som ar inblandade i
humorkontrollen. Detta anses hjalpa till att lindra depressionssymtomen. Valdoxan kan ocksa
hjéalpa patientens somnmonster att aterga till det normala.

I placebokontrollerade studier med godkand dosering ses efter sex veckors behandling effekt i
nivd med vad som brukar ses for antidepressiva lakemedel. Overlag ar dock korttidseffekten
varierande och andelen studier som inom godkéant doseringsintervall inte lyckas visa pa en
skillnad relativt placebo &r storre dn forvantat. Aven om en signifikant skillnad till Valdoxans
fordel relativt sertralin visats i en sekundar jamforelse av antidepressiv effekt, finns pa
populationsniva en tendens till lagre effekt an vad som visats for SSRI- och SNRI-
lakemedlen. I en av de placebokontrollerade aterfallsforebyggande studierna sags ingen
skillnad mellan Valdoxan och placebo, medan en klar effekt kunde ses i den andra studien.
Stod for effekt vid underhallsbehandling fas aven fran langtidsuppféljningar av
korttidsstudier.
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Biverkningsmonstret ar mycket godartat (ingen relevant viktokning, ingen effekt pa hjart/karl
systemet, |ag risk for sexuella biverkningar, fa reaktioner i mage/tarm, inga utséttnings-
problem och en biverkningsfrekvens som overlag ar jamforbar med placebo).

Valdoxan &r inte ett kostnadseffektivt lakemedel om det anvénds som ett forstahandsalternativ
i behandlingen av depression. Valdoxan kan trots priset ge en kostnad per kvalitetsjusterat
levnadsar som ar godtagbar, forutsatt att anvandningen av Valdoxan riktas till patienter som
kan dra nytta av att VValdoxans biverkningsprofil i jamférelse med andra antidepressiva
lakemedel. Saledes kan Valdoxan bli ett alternativ for patienter som pa grund av biverkningar
inte tolererat och darfor inte formatt genomfora behandling med andra antidepressiva.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att VValdoxan ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp bedémer att VValdoxan &r ett lakemedel som kan
utgora ett alternativ till annan depressionsbehandling. VValdoxan blir fortfarande betydligt
dyrare &n flertalet alternativa behandlingar men i prisniva med alternativet Cymbalta som
omfattas av lakemedelsformanerna med begransning.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med héanvisning till ovanstaende att VValdoxan
kan omfattas av lakemedelsformanerna for patienter med depression eller generaliserat
angestsyndrom som inte natt behandlingsmalet med minst tva andra antidepressiva lakemedel,
varav det ena bor vara generiskt venlafaxin om inte sérskilda skél talar mot det.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska 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 vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Egentlig depression &r ett heterogent tillstand for vilket ingen behandling kan anses vara den
bésta for alla patienter, vare sig effekt- eller biverkningsmaéssigt. Det finns ett behov av
alternativa behandlingar, sérskilt med alternativa verkningsmekanismer. VValdoxan ar ett
antidepressivt lakemedel med en ny verkningsmekanism for vilket en annorlunda och
potentiellt fordelaktig sakerhetsprofil har dokumenterats. Aven med en antidepressiv effekt
som pa populationsniva kan vara nagot samre an tillgangliga alternativ kan ett sadant
ldkemedel vara fordelaktigt for en del deprimerade patienter.
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Kostnaden ar vésentligt hogre dn kostnaden for generiska SSRI-lakemedel. VValdoxan ar
darfor inte ett kostnadseffektivt lakemedel om det anvands som ett forstahandsalternativ i
behandlingen av depression. Det har dock i likhet med andra antidepressiva vissa sérskiljande
egenskaper som gar att dra nytta av i behandlingen.

Det framstar vidare som osannolikt att VValdoxan skulle vara kostnadseffektivt som generellt
andrahandsmedel jamfort med venlafaxin. Daremot ar Valdoxan kostnadseffektivt jamfort
med att inte behandla alls. | genomgangen av gruppen lakemedel mot depression har
Lakemedelsformansnamnden kunnat konstatera att forutsattningarna for att na avsett
behandlingsresultat &r beroende av bland annat hur vél patienten tolererar behandlingen. Valet
av lakemedel bor ske med hansyn till detta. Namnden bedémer att behandling med Valdoxan
ar kostnadseffektivt for patienter som behover Valdoxans biverkningsprofil for att fa en
fungerande behandling.

Under forutsattningen att anvandningen av Valdoxan begransas till patienter som pa grund av
biverkningar inte tolererat och darfor inte formatt genomfoéra behandling med andra
antidepressiva finner TLV att lakemedlet uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i lakemedelsformanerna till det begarda priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledamoéter har
deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Halso- och sjukvardsdirektoren Catarina
Andersson Forsman, F.d. férbundsordféranden Christina Bergdahl, Hélso- och
sjukvarddirektor Mats Bojestig, Professorn Per Carlsson, Professor Rune Dahlqvist och
Lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit Fredrika Rydén. |
handlaggningen har dven deltagit halsoekonomen Gustaf Befrits och juristen Malin Blixt.

Stefan Lundgren

Fredrika Rydén
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