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Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 4800/2014

SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
1 ladkemedelsforménerna frdn och med 2015-03-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsdljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Strattera Oral 16sning |4 mg/ml | Flaska, | 388321 379,24 434,00
100 ml

Begransningar
Subventioneras ndr svar pd tidigare behandling med metylfenidat bedoms vara kliniskt
otillrackligt, eller nar behandling med centralstimulerande medel ar olampligt.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
ovanstdende begransning.

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

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att Strattera, oral 16sning, ska ingd i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Strattera finns idag inom férménen i form av kapslar med begransning till nar “tidigare
behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt otillrackligt, eller nar behandling med
centralstimulerande medel ar olampligt.” Detta beslut géller en ny beredningsform —
Strattera, oral 16sning. Foretaget har ansokt om att produkten ska inga i hogkostnadsskyddet
med samma begriansning som Strattera, kapslar.

Strattera oral 16sning innehaller atomoxetin och &r en selektiv himmare av presynaptiska
noradrenerga transportorer, som framst utdvar sin farmakologiska effekt genom att indirekt
stimulera till forhdjda nivder av synaptiskt noradrenalin. Produkten dr godkind for behandling
av ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) hos barn (6 ar och éldre), ungdomar och
vuxna som en del i ett komplett behandlingsprogram. Strattera ér i dagsldget det enda ADHD-
lakemedlet pa marknaden som inte dr narkotikaklassat.

ADHD som ér en diagnostisk bendmning pé svarigheter som beror pa uppméarksamhets-
problem och/eller impulsivitet och dveraktivitet &r en av de vanligaste diagnoserna inom barn-
och ungdomspsykiatrin.

Enligt SPC:n dr rekommenderad dosering av Strattera densamma oavsett om behandling sker
med oral 16sning eller kapsel. For underhéllsbehandling av barn/ungdomar under 70 kg
rekommenderas 1,2 mg/kg/dag, for barn/ungdomar 6ver 70 kg rekommenderas 80 mg/dag
och for vuxna rekommenderas en underhallsdos pd 80-100 mg/dag. Strattera ér en
kontinuerlig behandling for patienter med ADHD.

Foretaget anser att Strattera, kapsel, ar relevant jamforelsealternativ till Strattera, oral 10sning.
Foretaget har utfort bioekvivalensstudier pa friska individer som enligt foretaget visar att
Strattera oral 16sning har samma farmakokinetiska profil som Strattera kapsel till samma dos.
Foretagets hilsoekonomiska analys bygger pa en kostnadsnyttoanalys dér Strattera, oral
16sning, jamf{orts mot Strattera, kapsel.

Utifrén de kliniska studierna bygger den hélsoekonomiska analysen pa bioekvivalens mellan
oral 16sning och kapsel. Foretagets hdlsoekonomiska modell resulterar i en férdel i vunna
QALYs samt en lagre kostnad utifrdn antagande om férre avbrott vid behandling med oral
16sning. Foretaget uppger att data for avbrottsfrekvens inte finns tillgéngligt for oral 16sning
och hénvisar darfor sitt antagande till kliniska experter.

TLYV har i utredningen tagit fram forsiljningsdata for Strattera, kapsel, uppdelat pa alder for
att se hur forskrivningsmonstret ser ut gillande de olika styrkorna. Utredningen visar att for
barn upp till 10 ar ar det ca 80 % eller fler av barnen som forskrivs de 1aga doserna (<25 mg).
Det framgér dven att det ar vanligare bland dldre barn och vuxna med forskrivning av de
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hogre doserna. Vidare framgar det av utredningen i drendet att for de patienter som behover
40 mg/dag eller mer forbrukas en flaska Strattera, oral 16sning, mellan 4-10 dagar.

Priset per mg for oral 16sning ar ldgre 4n priset per mg for kapsel i styrkorna upp till 25 mg,
men hogre dn priset per mg for kapsel 1 styrkorna 40 mg eller hogre.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 8 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen) framgar att det ar
sOkanden som ska visa att villkoren for subvention ar uppfyllda och ldgga fram den utredning
som behdvs.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt ldkemedel omfattas av 1dkemedelsforménerna

och inkdpspris och forsdljningspris ska faststdllas for ldkemedlet under forutséttning

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

2.  attdet inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) ér att beddma som véasentligt mer &ndamélsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pé tre grundldggande kriterier: manniskovérdesprincipen — att
varden ska respektera alla médnniskors lika virde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser &n andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett
lakemedel ska vara rimliga frdn medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter.

Om det finns sdrskilda skil far TLV besluta att ett ldkemedel ska inga i likemedels-
formanerna endast for ett visst anvindningsomrade (begrinsning). TLV far ocksa forena sina
beslut med andra sérskilda villkor. Dessa mojligheter framgér av 11 § forménslagen.

TLV gor foljande beddmning

Vid ansokningar om pris och subvention for en ny beredningsform av en aktiv substans inom
forménerna brukar TLV normalt anse att relevant jimforelsealternativ dr den aktiva
substansen inom formanerna. TLV instimmer dirfor med foretaget i att Strattera, kapsel, dr
ett rimligt val av jamforelsealternativ.

Som framgér ovan har foretaget utfort bioekvivalensstudier pa friska individer som visar att
Strattera, oral 10sning, har samma farmakokinetiska profil som Strattera, kapsel, till samma
dos. TLV finner inte skél att gora en annan bedomning. Saledes bedoms beredningsformerna
som likvdrda ur ett kliniskt perspektiv.

Foretaget har 1 sin hidlsoekonomiska modell antagit en fordel for Strattera, oral 16sning, utifran
att avbrottsfrekvensen for oral 16sning ér lédgre dn vid behandling med kapsel. Foretaget har
dock inte kommit in med ndgon klinisk dokumentation som stddjer detta antagande. Saledes
bedomer TLV att Strattera oral 16sning och kapslar far anses kliniskt likvédrdiga. Da dvriga
kostnader, utdver likemedelskostnaden, dr densamma for de bdda behandlingsalternativen har



4(4)

4800/2014

TLV gjort en prisjdmforelse. Priset per mg for oral 16sning ar ligre &n priset per mg for kapsel
i styrkorna upp till 25 mg, men hdgre 4n priset per mg for kapsel i styrkorna 40 mg eller
hogre.

Det framgér av utredningen i drendet att for att Strattera, oral 10sning, ska anses vara
kostnadsbesparande kravs det att forskrivningen framst sker till de patienter som annars skulle
ha forskrivits Strattera, kapsel, 1 doserna 10-25 mg. Det kan dartill konstateras att cirka 80 %
eller fler av barnen under 10 ar forskriv de 1aga doserna av Strattera kapsel. Till detta ska
tilldggas att en flaska Strattera, oral 16sning, for doser om 40 mg och hogre forbrukas pa 10
dagar eller snabbare. Mot denna bakgrund anser TLV att Strattera, oral 10sning, &r
sjdlvbegriansande, dvs. produkten kommer i huvudsak att ersitta forskrivning av Strattera,
kapsel, i lagre dos. Med hénsyn till forbrukningstid vid hogre doser, forskrivningsmonster
over styrka och alder samt kostnad per mg bedomer TLV att Strattera, oral 10sning, ir ett
kostnadsbesparande behandlingsalternativ for patienter som behandlas med Strattera, kapsel.

Sammantaget och med hiansyn tagen till mianniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen forenas med de begransningar och villkor som anges
under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska dirfor beviljas med angivna begrdansningar och villkor.

For att bidra till att begrdnsningen far genomslag vid forskrivning av ldkemedlet, ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsfoéring och annan
information om ldkemedlet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sdnder
overklagandet vidare till forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsforménsndmnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit 1 beslutet generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), oppositions-
landstingsradet Dag Larsson, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per
Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, ldkemedelschefen Karin Lendenius och hélso- och
sjukvérdsdirektoren Margareta Berglund Rodén. Foredragande har varit hilsoekonomen Sofie
Larsson. I handldggningen har dven deltagit medicinske utredaren Jonas Lindblom och
juristen Ida Nordholm.

Stefan Lundgren

Sofie Larsson



