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Fragor och svar om Melatonin AGB

1. TLV har fattat beslut om att Melatonin AGB ska subventioneras till barn 6
till 17 &r. Hur kommer det att fungera for vuxna som tidigare fatt
melatonin subventionerat?

Melatonin AGB ar godkéant for korttidsbehandling av jetlag hos vuxna och
somnproblem hos barn och ungdomar 6 till 17 ar med adhd dir andra atgéarder for att
forbattra somnen har varit otillrackliga. Foretaget har endast ansokt om subvention
for gruppen barn 6 till 17 &r med adhd och somnproblem. Subvention f6r vuxna ar
darmed inte aktuellt.

TLV har tidigare avslagit ansokningar om subvention for indikationen jetlag for andra
melatonin med motiveringen att det inte dr rimligt att subventionera behandling av
jetlag.

Enligt Socialstyrelsen fick under 2019 cirka 188 000 patienter i alla dldrar minst ett
recept utskrivet pa melatonin. Av dessa var cirka 55 000 barn o till 17 ar det vill sdga
knappa 30 procent (inte exakt samma patientgrupp som indikationen avser, den
borjar vid 6 ar och géller endast for adhd). Cirka 33 procent av de recept som hamtats
ut pa apotek var utskrivna till barn. Det innebar att majoriteten av forskrivningar av
melatonin som hamtades ut pa apotek var till vuxna patienter.

Forskrivarna ansvarar for att forskrivning sker i enlighet med beslutade
forménsbegransningar.

2. Om en patient har fatt melatonin utskrivet och sen fyller 18 ar och gar till
apoteket, kommer hen da inte att fa det subventionerat?
Subventionen ar begriansad till barn och ungdomar 6 till och med 17 ar med adhd dar
somnhygienatgarder har varit otillrdckliga. Nar patienten fyllt 18 ar ska behandlingen
inte langre subventioneras.

3. Vad ska apoteket gora om forskrivaren angivit pa receptet att Melatonin
AGB ska expedieras med forman, trots att patienten ir vuxen?
Foretaget har ansokt om subvention for gruppen barn 6-17 &r med ADHD och
insomni. Subvention for vuxna ar darmed inte aktuell. Det ar forskrivarnas ansvar att
se till att forskrivning sker i enlighet med beslutade forménsbegransningar. En
expedierande farmaceut som uppticker att en forskrivare felaktigt angett i receptet
att lakemedlet ska lamnas ut med forman till en vuxen person, ska enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter kontakta forskrivaren for att fa till stdnd en dndring av
receptet.

I Lakemedelsverkets foreskrifter anges i vilka fall en farmaceut far dndra ett recept
utan kontakt med forskrivaren. Det gar bra att kontakta Likemedelsupplysningen pa
Likemedelsverket pa telefon 0771-46 70 10 vid fragor kring reglerna kring
forskrivning av recept och utlimnande pa apotek. Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2019:32) som reglerar detta finns har:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2019-32



https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2019-32

4. Forsiljningspriset pa apotek for Melatonin AGB ir satt till 573 kronor for
en forpackning pa 100 tabletter medan lagerberedningen Melatonin AGB
har ett pris pa 133 kronor for en lika stor forpackning? Hur kommer det
sig att priset skiljer sig at?

Melatonin AGB ar ett godkant likemedel. Godkinda lidkemedel bedoms enligt lagen
om lakemedelsforméaner. Enligt denna lag maste kostnaden for anvindning av
lakemedlet vara rimlig utifrdn medicinska, humanitiara och samhallsekonomiska
synpunkter for att 1ikemedlet ska subventioneras och omfattas av formanssystemet.
Lagerberedningen Melatonin AGB ir inte ett godkant lakemedel.

Lagerberedningar bedoms inte enligt samma regelverk som godkanda likemedel utan
foljer en annan prissattningsprincip som i stallet for rimlig kostnad utgar fran
kostnaden for motsvarande extemporelakemedel eller, om ett sidant ingar i
lakemedelsformanerna, motsvarande lagerberedning. TLV kan &ven sdnka ett tidigare
faststallt pris for en lagerberedning om vissa kriterier géllande forsaljning ar
uppfyllda, och prissattningen utgar da fran den kostnad som den som tillhandahaller
lagerberedningen har for att tillhandahalla lagerberedningen.

Mojligheten for TLV att sinka priset pa lagerberedningar ar ett viktigt instrument for
att uppna kostnadskontroll pa de lagerberedningar som siljs i stora volymer och/eller
uppnar hoga forsiljningsvarden.

Priset pa lagerberedningen Melatonin AGB, 100 tabletter, sdnktes i januari till 133
kronor av TLV i beslut efter en 6versyn under hosten 2020. Priset sanktes till den niva
som bedomdes motsvara kostnaden for att tillhandahalla produkterna och i den
kostnaden ingar en rimlig vinst. Lagerberedningen Melatonin AGB hade generell
subvention och tillverkades i mycket stora volymer, vilket gor att
tillverkningskostnaden sjunker drastiskt. Las mer om beslut om sidnkta priser pa vissa

lagerberedningar.

Niar Melatonin AGB blev godkiant som liakemedel meddelade Lakemedelsverket att
lagerberedningen Melatonin AGB inte fick fortsitta siljas efter den 23 maj. Darefter
har foretaget ansokt till TLV om att det godkdnda lakemedlet Melatonin AGB ska
subventioneras.

TLV har darfor fattat ett beslut for det godkinda liakemedlet Melatonin AGB med
utgangspunkt fran lagen om lakemedelsformaner.

5. Hur kommer det sig att man behover ett nytt recept pa Melatonin AGB for
att fa likemedlet om man redan har ett recept?
Att man som patient behover ett nytt recept beror pa att lagerberedningen Melatonin
AGB och det godkinda lakemedlet Melatonin AGB ar tva olika produkter, trots att det
ar samma substans och har samma namn.

Alla patienter som behandlats med lagerberedningen Melatonin AGB behover ett nytt
recept fran sin ldkare for att dven i fortsattningen fa Melatonin AGB som behandling.

Det godkanda lakemedlet Melatonin AGB ar dock endast subventionerat for barn och
ungdomar 6 till och med 17 ar med adhd och somnproblem dar andra atgéarder for att
forbattra somnen har varit otillrackliga.


https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/beslut-lagerberedningar/arkiv/2020-11-13-tlv-har-beslutat-om-att-sanka-priser-pa-vissa-lagerberedningar.html
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/beslut-lagerberedningar/arkiv/2020-11-13-tlv-har-beslutat-om-att-sanka-priser-pa-vissa-lagerberedningar.html

6. Vad ar det for skillnad pa en lagerberedning och ett godkiint liikemedel?
Lagerberedningar ar inte godkanda lakemedel. Nar det saknas godkanda lakemedel
for att tillgodose en patients medicinska behov nar det giller exempelvis
beredningsform eller styrka, kan apotek efter bestillning fran en ldkare tillverka sa
kallade extemporeldkemedel. Dessa ar anpassade for en viss patient eller
patientgrupp. Nar apoteket vet att efterfragan pa ett visst extemporeldkemedel ar
stor, kan en storre méngd tillverkas for att lagerhéllas. Det kallas da lagerberedning.



