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TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-09-22 1779/2022

SOKANDE Orion Pharma AB
Box 85
182 11 Danderyd
SAKEN
Ansokan inom likemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 september 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Ryaltris Nasspray, 25 yg/dos + | 240 074568 |156,00 203,93
suspension | 600pg/dos | doser
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Orion Pharma AB har ansokt om att det ladkemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i
lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Ryaltris ar en nisspray som innehéller tva verksamma substanser, glukokortikoiden
mometasonfuorat och antihistaminet olopatidin. Ryaltis ar avsett for vuxna och barn 12 ar
och aldre for behandling av méttliga till svara nasala symtom i samband med allergisk rinit
(AR).

AR ér ett inflammatoriskt tillstind som framkallas av en immunreaktion i ndsslemhinnan.
Tillstandet karaktariseras kliniskt av nysning, rinnsnuva, klada i nasan och néastappa.
Symtomen kan vara framtradande under en specifik sisong, till exempel pollensdsongen eller
vara mer bestaende under storre delen av aret.

Till stod for sin ansokan har foretaget inkommit med ett antal dubbelblindade
randomiserade fas III studier dar effekt och sikerhet for Ryaltris har studerats. Underlaget
inkluderar aven en direkt jamforande fas I studie dar Ryaltris har jamforts mot Dymista.

Ansokt pris for Ryaltris ar 156 kronor AIP (203,93 kronor AUP) for en forpackning med 240
doser i styrkan 25 ug/dos + 60oug/dos. Det motsvarar en kostnad om 6,80 kronor per dag
(AUP).

Foretaget antar jamforbar effekt mellan Ryaltris och jamforelsealternativet Dymista och har
inkommit med en kostnadsjamforelse. I foretagets berdakningar har Ryaltris ett 14gre pris
(AUP) per dag for behandling av AR jamfért med Dymista vid dosering enligt
produktresumén for de bada lakemedlen.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1dkemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

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

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

I Sverige ar forsta linjens behandling av mattliga till svara nasala symtom férknippade med
AR intranasala glukokortikoider. Vid otillracklig behandlingseffekt kan nasala
glukokortikoider och antihistaminer kombineras. Malet med behandling ar att patienten ska
bli sa fri frdn besvar som majligt och kunna utfora dagliga aktiviteter med bibehallen
livskvalitet.

For patienter med mattlig till svir AR som behover nasal behandling med ett
kombinationsldkemedel bestdende av ett antihistamin och en glukokortikoid finns
kombinationsldkemedlet Dymista, ndsspray inom lakemedelsforménerna. Det finns inga
ytterligare nasala kombinationspreparat inom liakemedelsférméanerna for behandling vid AR.

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att relevant jamforelsealternativ ar Dymista, ndsspray.

Den direkt jamforande kliniska studien mellan Ryaltris och Dymista som foretaget inkommit
med visar att jaimfort med Dymista har Ryaltris en klinisk betydelsefull forbattring, aven om

dessa resultat inte var statistiskt signifikanta. TLV bedomer, i likhet med foretaget, att det ar
rimligt att anta att Ryaltris och Dymista har jamforbar behandlingseffekt.

Liksom foretaget utgar TLV fran en kostnadsjamforelse mellan Ryaltris och det relevanta
jamforelsealternativet som grund for den halsoekonomiska bedomningen. TLV bedomer att
foretagets kostnadsjamforelse som grundas pa lakemedelskostnad per dag utifran
rekommenderad dosering for Ryaltris och Dymista ar relevant. TLV gor darfor ingen
justering av foretagets berdkningar. TLV konstaterar att behandlingskostnaden for Ryaltris ar
lagre an for jamforelsealternativet Dymista.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Ryaltris ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
docenten Gerd Larfars och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Marie Lofling. I den slutliga handlaggningen har aven juristen Elin
Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Marie Lofling
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



