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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015- 04-02 3699/2014
SOKANDE Nigaard Pharma AS, Norge filial
Medicon Village
22381 Lund

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-04-03 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Pafinur | Oral l6sning |1 mg/ml |Flaska, 120 ml |487767 |60,00 103,50

Begransningar

For barn som vager 25 kg eller mer subventioneras lakemedlet endast for de patienter som
inte kan ta munsonderfallande tabletter. FOr barn som véger mindre dn 25 kg subventioneras
ldkemedlet utan begransning.

Villkor
Det marknadsftérande foretaget ska i all marknadsforing och information om lakemedlet
tydligt upplysa om de begrénsningar som galler 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

Nigaard Pharma AS, Norge filial (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK)
Pafinur Oral 16sning 1 mg/ml Flaska, 120 ml 487767 60,00

UTREDNING | ARENDET

Pafinur 1 mg/ml oral 16sning &r indicerat for symtomatisk behandling av allergisk rinit samt
urtikaria hos barn i aldern 2 till 11 ar. Allergisk rinit ar ett inflammatoriskt tillstand,
framkallat av en immunreaktion i ndsslemhinnan. Allergisk rinit ger i regel inte upphov till
svarartade sjukdomstillstand men kan leda till nedsatt livskvalitet avseende fysiska,
psykologiska, sociala och mentala funktioner. Tillstandet karaktariseras kliniskt av nysning,
rinnsnuva, klada i ndsan och nastappa. Nassymtomen forekommer ofta tillsammans med
konjunktivit (6goninflammation). Studier har visat att livskvaliteten paverkas negativt
avseende fysiska, psykologiska, sociala och mentala funktioner. Urtikaria ar en vanlig
hudsjukdom, cirka 20 % av befolkningen drabbas ndgon gang i livet. Utslagen ar upphdjda,
starkt kliande, vitaktiga och ofta omgivna av en rodnad zon. Urtikaria kan vara allergisk eller
icke allergisk. Nasselutslagen kan uppsta snabbt, ibland inom nagra minuter och finnas kvar i
nagot dygn, men nya utslag kan uppsta under loppet av flera dagar eller till och med veckor.

Rupatadinfumarat som ar den aktiva substansen i Pafinur tillhor lakemedelsgruppen 6vriga
antihistaminer for systemiskt bruk. Produkten godkéndes i september 2013 i Sverige, via
proceduren for 6msesidigt godkdnnande med Spanien som referensland.

Behandlingsrekommendationer for allergi och urtikaria till barn och ungdomar &r enligt SLL,
ar 2010, i forsta hand per-oralt icke-sederande antihistamin (d.v.s. andra generationens
antihistaminer). For barn fran 1 ar rekommenderas desloratatin (Aerius) som oral I6sning. Till
barn med vikt 6ver 30 kg rekommenderas loratadin (Loratadin) i tablettform. I andra hand
rekommenderas klemastin (Tavegyl) som oral I6sning till barn fran 1 ar och tabletter till barn
fran 6 ar. En vanlig biverkan vid anvandning av klemastin &r trétthet. Darfor rekommenderas
denna i andra hand och skall endast ges om den sederande effekten ar betydelsefull for
behandlingen, som vid svar klada. For barn dldre &n 6 ar med svarigheter att svalja eller nar
det inte finns tillgang till vatska att skélja ner tabletten med rekommenderas desloratadin
(Aerius) munsonderfallandetablett. Denna rekommendation ar 6verensstimmande med
rekommendationer i Skanelistan fran 2015.

Idag finns det tva andra generationens antihistamin i beredningsformen oral l16sning inom
lakemedelsformanerna; Aerius (desloratadin) och Zyrlex (cetirizin) oral 16sning. Foretaget har
gjort en kostnadsminimeringsanalys, dar de jamfort Pafinur oral 16sning med dessa tva.
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Inom formanerna finns dven Aerius munsonderfallande tablett (desloratadin) som har
indikationen barn 6-11 ar och Loratadine Sandoz munsonderfallande tablett (loratadin) som
har indikation barn 6ver 2 ar som vager mer an 30 kg.

Effekten av rupatadinfumarat oral 16sning vid kronisk spontan urtikaria hos barn i aldern 2-11
ar har pavisats i en randomiserad, aktivt kontrollerad och placebokontrollerad
multicenterstudie. Studien visar att rupatadinfumarat uppvisar statistiskt signifikant storre
forbattring jamfort med placebo fér minskning av nasselutslag och klada, men visar inte
statistiskt signifikanta skillnader mellan de aktiva behandlingarna med rupatadinfumarat och
desloratadin.

Vid behandling med Pafinur oral 16sning ska enligt doseringsanvisningarna ges 2,5 ml av
lakemedlet till barn som véger upp till 25 kg och 5 ml av lakemedlet till barn som vager 25 kg
eller mer.

Barn som vager mer dn 25 kg motsvarar barn i aldern 7 ar och uppat och barn som vager mer
an 30 kg motsvarar barn i aldern 9 &r och uppét enligt normalvérden®.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner 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 bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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 vésentligt mer andamalsenliga.

Enligt 11 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skal, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV:s beslut far dven férenas med andra sarskilda villkor.

TLV:s beslutsfattande vilar ocksa pa tre grundldggande kriterier som &r gemensamma for hela
sjukvarden: manniskovardesprincipen - att varden ska respektera alla manniskors lika vérde,
behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de stérsta medicinska behoven ska ha mer
av vardens resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen.

TLV gor foljande bedémning.
Allergisk rinit och urtikaria ger i regel inte upphov till svarartade sjukdomstillstand men kan

leda till nedsatt livskvalitet avseende fysiska, psykologiska, sociala och mentala funktioner.
TLV beddmer att svarighetsgraden for tillstdndet som behandlas med rupatadinfumarat ar lag.

1 Internetmedicin. (2007). Normalvéarden barn. http://icd.internetmedicin.se/fakta/barn
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Mot bakgrund av ovan namnda RCT-studie bedémer TLV att rupatadinfumarat och
desloratadin har likvardig effekt.

TLV bedémer att for barn under 6 ar utgor Aerius oral 16sning relevant jamforelsealternativ
till Pafinur oral 16sning. Lakemedlen bedoms ha likvérdig effekt och Aerius oral 16sning har
lagst pris av de tva andra generationens antihistaminer i denna beredningsform som finns
inom lakemedelsformanerna. Pafinur oral l6sning har samma kostnad per milliliter som
Aerius oral 16sning.

Inom lakemedelsférmanerna finns for barn som fyllt 6 ar behandlingsalternativ till Pafinur
oral 16sning i form av munsonderfallande tabletter, som vid anvandning fér barn som vager
25 kg eller mer har en lagre kostnad an Pafinur oral 16sning. Barn som véger upp till 25 kg
ges en lagre dos av Pafinur oral I6sning och lakemedlet har for dessa patienter en lagre
kostnad &n de munsonderfallande tabletterna.

TLV finner med hansyn till ovan angivna att for barn som véger under 25 kg finns inget
behandlingsalternativ inom lakemedelsformanerna med en lagre kostnad &n den Pafinur oral
I6sning har. Anvandning av Pafinur oral 16sning till barn som vager under 25 kg beddms mot
denna bakgrund som kostnadseffektivt.

For barn som vager mer &n 25 kg respektive mer an 30 kg utgér enligt TLV:s mening
Aerius munsonderfallande tablett respektive Loratadine Sandoz munsonderfallande tablett
relevanta jamforelsealternativ. Detta med hénsyn till att ndmnda produkter bedéms ha
likvardig effekt som Pafinur oral 16sning, men till 1agre kostnad. Foretaget har inte visat
nagon marginalnytta av Pafinurs administreringsform jamfort med de munsénderfallande
tabletterna vad avser anvandning for dessa patienter. Behovet av sortimentsbredd bedéms
vidare som lagt, eftersom det finns flera alternativ med likvardig effekt som Pafinur oral
l6sning inom lakemedelsformanerna. Mot denna bakgrund anser TLV att anvandning av
Pafinur oral 16sning fér barn som véager 25 kg eller mer inte kan anses kostnadseffektivt.

I utredningen har dock framkommit att det finns ett antal barn som av olika anledningar inte
kan ta munsonderfallande tabletter. FOr dessa patienter utgor Aerius oral 16sning det mest
relevanta jamforelsealternativet och Pafinur oral 16sning bedoms da som kostnadseffektivt.

Mot bakgrund av ovan angivna finner TLV att det foreligger sarskilda skal att begréansa
subventionen av Pafinur oral 16sning pa sa satt att for barn som vager 25 kg eller mer ska
ldkemedlet endast subventioneras for dem som inte kan ta munsonderfallande tabletter.

Sammantaget, och med hansyn taget dven till manniskovérdesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV saledes att forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda om subventionen med stod av 11 § begréansas pa sa
sétt att for barn som véger 25 kg eller mer ska Pafinur oral 16sning endast subventioneras for
patienter som inte kan ta munsonderfallande tabletter. For barn som vager mindre an 25 kg
ska inte finnas nagon begransning i subventionen. Pafinur oral I6sning ska darfor inga i
lakemedelsformanerna med namnda begréansning.
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Beslutet ska dven forenas med villkor om att foretaget i all sin marknadsféring och annan
information tydligt ska informera om ovanstaende begréansning.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 éverklagandet inte prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), forvaltningschefen
Margareta Berglund Rodén, professor Per Carlsson, oppositionslandstingsradet Dag Larsson,
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Susanna Wallerstedt och
ldkemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinske utredaren Parshin
Saadatirad. I handlaggningen har dven deltagit hdlsoekonomen Gustav Lanne.

Stefan Lundgren

Parshin Saadatirad



