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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-09-09 1938/2014
FORETAG Shire Sweden AB

Svérdvégen 11D
182 36 Danderyd

SAKEN
Omprévning av beslut inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att lakemedlet Elvanse, kapsel, hard
i styrkorna 30, 50 och 70 mg fran foretaget Shire ska fortsatta inga i lakemedelsférmanerna
med féljande begransning och villkor.

Begransning
Subventioneras endast nar svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt
otillréckligt.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 8 &r uppfyllda och l&gga fram den utredning som behdvs for att
faststélla inkdpspris och forséljningspris.

10 § Tandvards- och lakemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i formanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsférmansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade.

Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgédngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

De allménna utgdngspunkterna for en provning av om ett lakemedel ska inga i
formanssystemet ar mdnniskovdrdesprincipen sSamt behovs- och solidaritetsprincipen i hilso-
och sjukvardslagen. Dartill giller ocksa att bedoma om lakemedlet dr kostnadseffektivt,
principen om kostnadseffektivitet.

TLV ska dérfor vid provningen av om ett ldkemedel ska ingd 1 formanerna véga vilka
kostnader for anvindningen av ett likemedel som &r rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhillsekonomiska synpunkter. Grundtankarna i forménssystemet dr att samhéllets
kostnader for lakemedel ska sté i rimlig proportion till den nytta de tillfor och att
lakemedelskostnaderna inte far medfora att utrymmet for annan angeldgen sjukvard minskar.
Subvention kan dérfor inte beviljas for ett lakemedel vars kostnad inte star 1 rimlig relation till
den marginalnytta, mitt i forbittrad hélsa och livskvalitet, det tillfor."

! Se prop. 2001/02:63 s. 28 och s. 46 samt Kammarréttens i Stockholm dom meddelad den 19 juni 2006, mal nr
3888-05, [Xyzal].
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Av TLV:s allmanna rad om ekonomiska utvarderingar (LFNAR 2003:2) framgar att kostnader
och effekter av det aktuella lakemedlet bor jamforas med de i Sverige mest relevanta alternativa
behandlingarna (t.ex. det mest anvanda). Det kan vara lakemedelsbehandling, annan behandling
eller ingen behandling alls.

TLV gor foljande bedémning.

Shire (foretaget) marknadsfor direktimporterat Elvanse (lisdexamfetamin), som &r ett
lakemedel godkant for behandling av barn med ADHD i aldern 6 ar och &ldre néar svar pa
tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt otillrackligt. Genom det av TLV
fattade beslutet den 18 december 2013% subventioneras Elvanse endast for barn i dldern 6 &r
och aldre nar svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedoms vara kliniskt otillrackligt,
och for ungdomar vars symtom kvarstar i vuxen alder och som har haft klar nytta av
behandlingen.

Aktuella lakemedel i omprévningen ar metylfenidatpreparaten Concerta (Iangverkande
kapsel), Methylphenidate Sandoz (IAngverkande kapsel och utbytbart mot Concerta), Ritalin
(medellangverkande kapsel och kortverkande tablett), Medikinet (medellangverkande kapsel
och kortverkande tablett), och Equasym Depot (medellangverkande kapsel) samt substanserna
lisdexamfetamin (Elvanse) och atomoxetin (Strattera).

TLV konstaterar att utredningen visar att metylfenidat, atomoxetin och lisdexamfetamin har
dokumenterad effekt pA ADHD-symtom och livskvalitet jamfort med placebo eller ingen
behandling. De studier som direkt jamfér olika ADHD-preparat ar fa och dessutom har de
kort uppfoljningstid varfor TLV anser att alla pastaenden om skillnader mellan preparaten ska
tolkas med forsiktighet. Biverkningsprofilerna varierar nagot, men eftersom samtliga ADHD-
lakemedel pa marknaden 6kar nivaerna av signalsubstansen noradrenalin finns ocksa ett stort
overlapp. Vidare framgar det av utredningen att samtliga ADHD-preparat hojer puls och
blodtryck samt 6kar risken for somnstorningar, aptitforlust och impotens. Aven psykiska
biverkningar forekommer. Flera studier visar att patienter som svarar daligt pa ett lakemedel
kan svara bra pa ett annat. Det finns ocksa studier som visar att man relativt enkelt och
riskfritt kan stélla 6ver patienter fran ett lakemedel till ett annat. Daremot kan andelen som
svarar pa behandlingen skilja sig mellan preparaten. Preparaten skiljer sig aven at vad galler
effektduration 6ver dygnet, dosering och antal administreringar. Elvanse reducerar symtom
och lindrar funktionsnedséttning vid ADHD battre an placebo och minst lika effektivt som
metylfenidat, matt i andel patienter som svarar pa behandling. For barn och ungdomar med
ADHD som tidigare prévat metylfenidat men inte uppnatt tillracklig klinisk effekt ar det
storre sannolikhet att klinisk effekt kan uppnas med Elvanse dn med Strattera. Effekten av
Elvanse intrader ocksa snabbare. Nagot storre andel av de barn och ungdomar med ADHD
som behandlas med Elvanse drabbas dock av biverkningar i form av viktminskning an med
metylfenidat och Strattera.

2 Dnr 603/2013
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Aven med beaktande av ovan visar inte det medicinska underlaget att ndgot av preparaten har
battre klinisk effekt an nagot annat hos patienter som svarar pa och tolererar respektive
behandling.

Elvanse kom in i lakemedelsformanerna i december 2013 i en jamforelse mot Strattera. TLV
beddmde att Elvanse utgjorde ett andrahandsalternativ och relevant jamforelsealternativ till
Elvanse var saledes Strattera. Kostnaden for Elvanse ar likvardig med Strattera och fler
patienter uppnar kliniskt relevant effekt av Elvanse jamfort med Strattera. FOr patienter som
svarar pa Elvanse eller Strattera bedomde TLV att nyttan &r likvardig. TLV bedomde darfor
att Elvanse ar ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ fér barn och ungdomar med ADHD
ndr svar pa tidigare behandling med metylfenidat bedoms vara medicinskt otillrackligt.
Foretaget hade dock inte visat att Elvanse ar kostnadseffektivt som férstahandsalternativ for
barn eller som nyinséttning for vuxna med ADHD. Darfor begransades subventionen for
Elvanse som andrahandsalternativ for barn fran 6 ars alder.

| den aktuella omprévningen kvarstar Strattera i formanen med begransning vid samma
prisnivaer som tidigare. TLV star saledes fast vid beslutet att Elvanse &r ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ jamfort med Strattera nar svar pa tidigare behandling med metylfenidat
beddms vara medicinskt otillrackligt.

Sasom framgar ovan har subventionen for Elvanse en formell aldersbegransning till den av
Lakemedelsverkets beslutade godkanda indikationen. Nagon sadan subventionsbegransning
finns inte for 6vriga ADHD-ldkemedel. TLV finner inte langre nagra sérskilda skal till att
aven fortsattningsvis begransa subventionen for Elvanse till barn och ungdomar.
Begransningen ska saledes andras till foljande: “Subventioneras endast néir svar pd tidigare
behandling med metylfenidat bedoms vara kliniskt otillrdckligt.”

Sammantaget, och med hansyn taget aven till manniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV saledes att Elvanse med ovanstaende begransning i
subventionen uppfyller kriterierna i 15 § formanslagen for att fa kvarsta inom
lakemedelsformanerna till nuvarande pris. Elvanse fran foretaget Shire ska darfor fortsatta
inga i lakemedelsformanerna med begransning.

BAKGRUND

For att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna kréavs sedan den 1 oktober 2002 att
det uppfyller de kriterier som stélls upp i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Ett av TLV:s uppdrag ar att ompréva tidigare fattade beslut om subventionering.

I enlighet med uppdraget har TLV utifran en uppdelning av ldkemedelssortimentet i terapi-
grupper genomfort omprévningar i form av flera omfattade genomgangar av lakemedels-
sortimentet. Fran och med ar 2010 gér TLV omprévningar av mer begransade delar av
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lakemedelssortimentet for att prioritera omraden déar anvandningen inom formanerna inte
framstar som kostnadseffektiv.

I samband med dessa prioriteringar har TLV funnit att det finns anledning att ompréva
subventionen av ldkemedel avsedda for behandling av ADHD. Till den gruppen hor Elvanse.
Huvudfragan i omprévningen har varit att utvardera om de prisskillnader som finns mellan de
olika produkterna &r motiverade.

ADHD (pa engelska Attention Deficit Hyperactivity Disorder) &r en diagnostisk bendmning
pa svarigheter som beror pa uppmarksamhetsproblem och/eller impulsivitet och 6veraktivitet.
Det ar en av de vanligaste diagnoserna inom barn- och ungdomspsykiatrin. Mellan sex och sju
procent av barn i skolaldern uppfyller kriterierna for diagnosen. For manga kvarstar
symtomen upp i vuxen alder, och férekomsten av ADHD hos vuxna skattas till cirka 2,5
procent. ADHD ar forenat med forhojd risk for andra problem, bade psykiatriska och
kroppsliga. Majoriteten av vuxna med ADHD har minst en annan psykiatrisk diagnos. UtGver
detta medfor tillstandet ofta negativa sociala konsekvenser, som socialt utanforskap,
arbetsloshet, bostadsloshet, skadligt bruk av beroendeframkallande medel och kriminalitet.

Pa den svenska marknaden finns sju olika lakemedel fran sex olika direktimporterande foretag
for behandling av ADHD. Det finns dessutom parallelldistribuerade produkter fran sju
foretag. Aktuella lakemedel i omprévningen ar metylfenidatpreparaten Concerta
(langverkande kapsel), Methylphenidate Sandoz (Iangverkande kapsel och utbytbart mot
Concerta), Ritalin (medellangverkande kapsel och kortverkande tablett), Medikinet
(medellangverkande kapsel och kortverkande tablett), och Equasym Depot
(medellangverkande kapsel) samt substanserna lisdexamfetamin (Elvanse) och atomoxetin
(Strattera). | denna del av omprovningen fattas endast beslut om de direktimporterade
ladkemedlen.
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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 TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. Namnden sénder dverklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte namnden sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektoren Stefan Lundgren (ordférande), hélso-
och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rodén, halsoekonomen Ingemar Eckerlund,
docenten Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande
har varit medicinska utredaren Jonas Lindblom. I handldggningen har &ven halsoekonomen
Katarina Ericson och juristen Ida Nordholm deltagit.

Stefan Lundgren

Jonas Lindblom



