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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-12-17 655/2014
FORETAG Mundipharma AB
Molndalsvagen 30 B
412 63 Goteborg

SAKEN
Omprévning av beslut inom lakemedelsférmanerna

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att lakemedlet Norspan fran

Mundipharma AB ska fortsatta inga i lakemedelsformanerna med féljande begransning och
villkor.

Begransning
Subventioneras endast for patienter som provat men inte tolererat oxikodon eller morfin i 1ag
dos, alternativt ndr dessa lakemedel bedomts som olampliga.

Villkor

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

Beslutet trader i kraft den 1 mars 2015

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 ansoka 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 inkdpspris 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 beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

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 ldkemedlet dr kostnadseffektivt,
principen om kostnadseffektivitet.

TLV ska dérfor vid provningen av om ett ldkemedel ska ingd 1 formanerna véga vilka
kostnader for anvédndningen av ett likemedel som dr rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhéllsekonomiska synpunkter. Grundtankarna i forménssystemet dr att samhéllets
kostnader for lakemedel ska sta i rimlig proportion till den nytta de tillfor jamfort med annan
angeldgen sjukvard. Subvention kan dérfor inte beviljas for ett ldkemedel vars kostnad inte
stdr 1 rimlig relation till den marginalnytta, métt 1 forbattrad hilsa och livskvalitet, det tillfor.

Av TLV:s allménna rad om ekonomiska utvarderingar (LFNAR 2003:2) framgar att
kostnader och effekter av det aktuella lakemedlet bor jamféras med de i Sverige mest
relevanta alternativa behandlingarna (t.ex. det mest anvénda). Det kan vara
lakemedelsbehandling, annan behandling eller ingen behandling alls.
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TLV gor foljande bedémning.

Mundipharma AB (foretaget) marknadsfor Norspan. Norspan (buprenorfin) ar ett smartplaster
som enligt godkénd indikation anvands for behandling av icke maligna smartor av mattlig
intensitet nar en opioid kravs for att uppna tillracklig smartlindring. Av godkand indikation
framgar vidare att Norspan inte ar lampligt for behandling av akuta smarttillstand.

Norspan anvands framfor allt hos gruppen aldre patienter ndr paracetamol inte gett tillracklig
effekt.

Norspan tillhor gruppen starka opioider. Enligt behandlingsriktlinjer fran Socialstyrelsen
rekommenderas for gruppen aldre med icke-cancerrelaterad langvarig smarta som inte fatt
tillracklig effekt med paracetamol tillagg av en langverkande stark opioid i lag dos peroralt
eller som plaster.

TLV anser mot denna bakgrund att relevanta jamforelsealternativ till Norspan ar de starka
opioiderna morfin eller oxikodon i lag dos. Det ar inte visat att det foreligger skillnad i klinisk
effekt mellan preparaten och vid en prisjamforelse ar bade morfin och oxikodon betydligt
billigare an Norspan.

Enligt TLV:s beddmning har det féretag som marknadsfér Norspan inte visat att produktens
merkostnad star i rimlig relation till den marginalnytta som den tillfér jamfért med de mest
kostnadseffektiva behandlingsalternativen morfin eller oxikodon i lag dos. TLV anser darfor
inte att Norspan till nuvarande priser &r ett kostnadseffektivt forstahandsalternativ hos de
patienter for vilka morfin eller oxikodon i lag dos kan utgora ett lampligt behandlings-
alternativ.

Emellertid anser TLV att Norspan kan utgotra ett alternativ for de patienter som provat men
inte tolererar morfin eller oxikodon, eller nar oxikodon eller morfin i 1ag dos bedémts som en
olamplig behandlingsform. For dessa patienter bedomer TLV att paracetamol &r relevant
jamfdrelsealternativ till Norspan och att foretaget har visat att Norspan utgor ett
kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Mot den bakgrunden bedémer TLV att Norspan till sitt nuvarande pris &r ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ med foljande begransning: ”Subventioneras endast fér patienter som
provat men inte tolererat oxikodon eller morfin i 1ag dos, alternativt nar dessa lakemedel
bedomts som oldmpliga.”

For att bidra till att begransningen far genomslag ska foretaget i all marknadsféring och annan
information tydligt informera om denna.

TLV finner saledes, och med beaktande av ménniskovirdesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, att Norspan med ovanstaende begransning i subventionen uppfyller
kriterierna i 15 § formanslagen for att fa kvarsta inom lakemedelsformanerna till sitt
nuvarande pris. Norspan fran Mundipharma AB ska darfor fortsatta inga i
lakemedelsformanerna med ovanstaende begréansning och villkor.
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BAKGRUND

For att ett lakemedel ska fa inga i lakemedelsférmanerna 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 &r att omproéva tidigare fattade beslut om subventionering.

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

| samband med dessa prioriteringar har TLV funnit att det finns anledning att omprdva
subventionen av Norspan. Syftet med omprévningen har varit att utvardera om Norspan
uppfyller kriterierna for generell subvention, och om sa inte &r fallet om det finns patienter for
vilka Norspan utgor ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Smarta ar mycket vanligt hos éldre, framst betingad av olika muskuloskeletala sjukdomar och
tillstand, sdsom artros, osteoporos, frakturer, och ospecifik rygg- och ledsmarta. Smarta hos
aldre leder ofta till en omfattande anvéndning av ldkemedel. Behovet av smartstillande
behandling varierar dock mellan dldre personer, inte bara beroende pa smarttillstandets
karaktar och bakomliggande orsaker, utan ocksa beroende pa individuella skillnader i
farmakokinetik och kanslighet. Darfor maste all smartbehandling anpassas individuellt med
avseende pa preparatval och dosering.

Mer an halften av den totala forsaljningen av Norspan sker till patienter i aldersgruppen 75 ar
och aldre.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, 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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Sjukvardsdirektéren Margareta Berglund Rodén (ordférande),
medicinske radgivaren Stefan Back, férbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per
Carlsson, lakemedelschefen Maria Landgren, docenten Ellen Vinge och f.d.
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Féredragande har varit medicinska utredaren Laila
Sjostrom. | handldggningen har &ven halsoekonomen Katarina Ericson och juristen Sara
Thelin deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Laila Sjostrom



