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Datum Vér beteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-05-21 4639/2014
SOKANDE Pfizer AB

Att: Pricing & Reimbursement,
Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-05-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
LYRICA® |Oral 16sning |20 mg/ml Plastflaska, |069368 |888,97 953,5
473 ml

Begransningar

Subventioneras vid:

1) epilepsi.

2) neuropatisk smarta endast for de patienter som inte natt behandlingsmalet med vare sig
TCA eller gabapentin, eller da dessa inte ar lampliga av medicinska skal.

3) generellt angestsyndrom endast for de patienter som inte natt behandlingsmalet med
antingen SSRI eller SNRI, eller da dessa inte ar lampliga av medicinska skal.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransningar. Féretaget ska vidare medverka till att TLV far tillgang till de
uppgifter som behdvs for att folja upp att begransningarna foljs.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
LYRICA® Oral 16sning 20 mg/ml | Plastflaska, |069368 |888,97
473 ml

UTREDNING | ARENDET

Lyrica (pregabalin) &r ett lakemedel som ar godkant for behandling av perifer och central
neuropatisk smarta, epilepsi som tillaggsbehandling for vuxna med partiella anfall med eller
utan sekundér generalisering samt for generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Neuropatisk smarta dr ett smarttillstand som bland annat kan uppsta efter skador i centrala
nervsystemet eller pa sensoriska nerver, andra orsaker kan till exempel vara toxiska,
infektiosa eller mekaniska och ofta ingar flera olika smartkomponenter.

Epilepsi ar ett samlingsnamn for olika typer av epileptiska anfall som orsakas av en
overaktivitet i nervceller i en viss del av hjarnan. For att fa diagnosen epilepsi kravs att man
haft upprepade epileptiska anfall utan nagon yttre paverkan, s k oprovocerade anfall.

Generaliserat angestsyndrom (GAD) ar ett tillstand som kannetecknas av angslan och oro som
man har svart att kontrollera och personerna kan dven uppleva kroppsliga symtom sasom
somnproblem. Besvaren &r ofta langvariga men kan variera i intensitet

Resultatet fran en bioekvivalensstudie som foretaget skickat in visar pa att pregabalin l6sning
ar bioekvivalent mot pregabalin kapslar.

Lyrica kapslar ingar sedan tidigare i lakemedelsformanen med begransningar. Sedan varen
2015 ingar aven generiskt pregabalin (kapslar) i lakemedelsférmanen. De generiska
produkterna tillhandahalls inte i dagslaget.

Foretaget har undersokt forsaljningen av Lyrica, kapslar, under perioden under januari-
oktober 2014. Utifran denna har de beréknat den viktade genomsnittliga kostnaden per mg.
De ans6ker om samma pris per mg for den orala I6sningen.

| denna berakning ingar inte de storsta forpackningsstorlekarna, 200 kapslar. Den
genomsnittliga kostnaden per mg skulle vara nagot lagre om aven forpackningarna med 200
kapslar skulle inkluderas i analysen. Foretaget anfor att man gor beddmningen att det framst
ar patienter med svaljsvarigheter i livets slutskede som kommer att anvéanda den orala
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I6sningen och att det enligt foretaget inte kan anses troligt att dessa forpackningar skulle
forskrivas till den forvantade patientgruppen.

Foretaget uppger en lag forvantad forsaljning.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris 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 véasentligt mer andamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande beddmning.
Relevant jamforelsealternativ till Lyrica oral 16sning ar pregabalin, kapsel.

Lyrica oral 16sning ar en produkt avsedd for patienter i livets slutskede och den forvantade
forsaljningen ar enligt TLV:s bedémning lag.

TLV beddmer att det inte kan uteslutas att den orala I6sningen kommer att anvandas av vissa
patienter som kunde vara aktuella for behandling med 200-férpackningen, vilket skulle tala
for att det ansokta priset kan vara nagot for hogt. Samtidigt ar det troligt att de patienter som
kommer att behandlas med den orala l6sningen vinner andra fordelar med denna
beredningsform. Detta, tillsammans med den forvantade laga forsaljningen gor att eventuell
osakerhet kring det exakta jamforelsepriset ar acceptabel.

Mot bakgrund av detta och med hénsyn taget dven till ménniskovardesprincipen och behovs
och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner
m.m. ar uppfyllda for att Lyrica oral I6sning ska inga i lakemedelsformanerna till ansokt pris.
Ansokan ska darfor bifallas.
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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. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet férvaltningschefen Margareta Berglund Rédén (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen Karin
Lendenius, lakemedelschefen Maria Landgren och docenten Ellen Vinge. Féredragande har
varit medicinska utredaren Emma Karlsson.

Margareta Berglund Rédén

Emma Karlsson
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