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SOKANDE Mundipharma AB
Molndalsviagen 30 B
412 63 Goteborg
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2018-06-15 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Nyxoid Nésspray, |1,8 mg Spraybehéillare, [461563 |394,40 448,54
16sning 2 x 1 dos
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Mundipharma AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Nyxoid, nasspray, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Nyxoid ar avsett for akut behandling av kidnd eller misstankt opioidoverdos som yttrar sig
som andningsdepression och/eller depression av centrala nervsystemet, bade i och utanfor
vardinrattningar. Nyxoid ar avsett for vuxna och ungdomar som &r 14 ar och ildre. Nyxoid
ersatter inte akut lakarvard.

Nyxoid ges som nisspray och den rekommenderade dosen ir 1,8 mg som administreras i en
nasborre. I vissa fall kan ytterligare doser behovas.

Den aktiva substansen i Nyxoid, naloxon, motverkar effekterna av opioida lakemedel.
Opioider verkar genom att fista vid och aktivera opioidreceptorer (mal) i kroppen. Naloxon
blockerar genast dessa receptorer, och avbryter opioidens effekter sisom langsam andning.
Naloxon har anvants allmant inom akutsjukvarden sedan 1970-talet for behandling av
opioidoverdos.

En studie som lag till grund for godkannandet av Nyxoid visade att nar Nyxoid 2 mg ges som
spray i nasan av halso- och sjukvardpersonal, s produceras en liknande niva av naloxon i
kroppen som naloxon producerar vid den vanliga dosen pa 0,4 mg som injektion i en muskel.
Studien visade vidare att man med Nyxoid 2 mg uppnadde jamforbar plasmakoncentration
av naloxon under 0-6 minuter efter administrering, och darefter hogre koncentration,
jamfort med naloxon 0,4 mg intramuskulart.

Nyxoid godkéndes i november 2017 i en central procedur av den europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA.

Foretaget anser att Prenoxad, som innehaller naloxon, ar ett relevant jaimforelsealternativ.
Prenoxad har samma indikation som Nyxoid men injiceras intramuskulart.

Foretaget har uppgett att malgruppen for Nyxoid ar individer med hog risk att drabbas av
opioidoverdos. Foretaget har dven antagit att varje person forskrivs upp till 3 sprutor per
person och ar.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk berdkning dar Nyxoid jamfors mot den
intramuskulédra sprutan Prenoxad. Foretaget har antagit att Nyxoid ar enklare att anvinda
vilket leder till att fler opioidrelaterade dédsfall forhindras jamfort med Prenoxad. Foretaget
uppskattar att 5-6 ytterligare dodsfall kan forhindras och att kostnaden per férhindrat
dodsfall for Nyxoid ar ca 150 000 kronor.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hialso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingi i likemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

TLV gor féljande beddmning

Svarighetsgraden for de patienter som far en 6verdos bedoms som mycket hog eftersom
risken for dod ar stor. For de personer som overlever en 6verdosering finns risk for
kvarstdende skador och tillstindet kan innebéara ett vasentligt lidande for patienten.
Svarighetsgraden for patientgruppen som helhet vid forskrivning av Nyxoid bedoms som
hog.

TLV instimmer med foretaget att Prenoxad &r ett relevant jaimforelsealternativ.

TLV bedomer att Nyxoid nisspray ar ett anvindarvanligt alternativ till intramuskuléra
sprutor, exempelvis kan Nyxoid vara enklare att administrera av personer utan medicinsk
utbildning. TLV anser dven att det finns en koppling mellan forbattrad tillganglighet av
naloxonlikemedel och mojligheten att forhindra opioidrelaterade dodsfall. TLV anser att
subvention av Nyxoid kan leda till forbattrad tillganglighet av naloxonlikemedel och
samtidigt bidra med forbattrad sortimentsbredd.

Det finns osdkerheter i den hilsoekonomiska modellen eftersom resultaten drivs av
antaganden om Nyxoids anvindarvianlighet. Likemedelskostnaden forvantas bli hogre med
Nyxoid men TLV bedomer att det enklare administreringssittet kan leda till farre
opioidrelaterade dodsfall till en kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar, QALY,
jamfort med Prenoxad om ca 137 000 kronor.
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TLV bedomer att kostnaden for Nyxoid jamfort med Prenoxad ar rimlig i forhallande till den
nytta Nyxoid medfor och med beaktande av sjukdomstillstandets hoga svarighetsgrad.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Nyxoid ska ingé i lakemedelsforméanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, universitetslektorn Martin Henriksson och 6verlakaren Maria
Strandberg. Arendet har foredragits av hdlsoekonomen Olof Mogard. I den slutliga
handliggningen har dven medicinska utredaren Lena von Schéele och juristen Asa Levin
deltagit.

Staffan Bengtsson

Olof Mogard

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.



