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Datum Var beteckning
2023-10-19 3178/2023

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Svardvagen 3B
182 33 Danderyd

Omprovning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende lakemedel fortsatt ska
inga i lakemedelsformanerna och fran och med den 20 oktober 2023 med forandrad
forménsbegransning och till oférandrat pris.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. AlP AUP
(SEK) (SEK)

Sumatriptan | Injektions- 12 Forfylld 085466 264 327,92
SUN vatska, mg/ml | injektionspenna

I6snhing 2st(2x0,5ml)
Sumatriptan | Injektions- 12 Forfylld 172675 934 1011,68
SUN vatska, mg/ml injektionspenna

l6snhing 6 st (6x0,5ml)
Sumatriptan | Injektions- 6 mg/ml | Forfylld 548331 947 1012,19
SUN vatska, injektionspenna

[6sning i 6 st (6 x 0,5 ml)

forfylld

injektionspenn

a
Sumatriptan | Injektionsvats |6 mg/ml | Forfylld 456626 323 375,71
SUN ka, I6sning i injektionspenna

forfylld 2st(2x0,5ml)

injektionspenn

a

Begréansningar
Vid nyinsittning vid behandling av vuxna patienter med migrian subventioneras likemedlet
endast for de patienter som inte uppnéatt behandlingsmalen med sumatriptan i tablettform
eller ndr behandling med sumatriptan inte ar lamplig.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-5684 20 50
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BAKGRUND OCH UTREDNING

Lakemedlet Zomig Nasals nuvarande forménsbegransning har gett upphov till en otydlighet i
varden avseende for vilka patientgrupper lakemedlet ingar i lakemedelsformanerna. TLV har
darfor funnit skil att inleda en omprovning avseende zolmitriptan och sumatriptan
produkter.

Zomig Nasal, ndsspray, ar avsett for behandling av vuxna patienter och ungdomar fran 12 ars
alder vid akut behandling av migranhuvudviark med eller utan aura och vid akut behandling
av Hortons huvudvirk hos vuxna. Likemedlet innehéller zolmitriptan och ar ett av flera
lakemedel som ingér i gruppen triptaner.

I en omprovning frén ar 2010 (dnr 798/2010) bedomde TLV att Zomig Nasal, nasspray,
skulle fortsitta att ingd i lakemedelsformanerna vid behandling av vuxna patienter med
migran, som redan stod pé behandling med lakemedlet. Likemedlet skulle diremot inte
omfattas av ldkemedelsformanerna som forstahandsalternativ vid nyinsattning hos vuxna
patienter med migran, da det bedomdes att sumatriptan i tablettform istillet skulle anvandas
om peroral behandling var mgjlig och inga kontraindikationer forelag. Utifran denna
bedomning férenades subventionen for Zomig Nasal med en forménsbegriansning som
endast berorde indikationen migran hos vuxna. Behandling av ungdomar fran 12 ar med
migran och patienter med Hortons huvudvirk omfattades saledes inte av den aktuella
forménsbegransningen som 16d enligt f6ljande;

Vid nyinsdttning for behandling av vuxna patienter med migrdn ingar lakemedlet i
ladkemedelsformdanerna endast for patienter som inte uppnatt behandlingsmalen med
sumatriptan i tablettform, eller ndr behandling med sumatriptan i tablettform inte dr
lamplig.

Ar 2013 genomforde TLV en Gversyn av ett stort antal begransningstexter for olika lakemedel
(dnr 2875/2013). Oversynen syftade till att forenkla och uppna 6kad tydlighet avseende
TLV:s formansbegransningar utan att samtidigt forandra inneborden av dem. Zomig Nasal,
nasspray, ingick i denna omprovning och fick i samband darmed foljande
forménsbegriansning;

Subventioneras vid nyinsdttning endast for behandling av vuxna patienter med migrdan
som inte uppndtt behandlingsmdalen med sumatriptan i tablettform, eller ndr behandling
med sumatriptan i tablettform inte dr lamplig.

Det har framkommit att den nya formuleringen av formansbegransningen felaktigt kan ge
intrycket att behandling med Zomig Nasal nisspray inte omfattas av lakemedelsformanerna
vid behandling av ungdomar frén 12 ars alder med migrin och hos vuxna patienter med
Hortons huvudvark.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) 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
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att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 viasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Enligt 10 § formanslagen far Tandvards- och lakemedelsformansverket pa eget initiativ
besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingar i ladkemedelsformanerna inte langre
ska ingd i forméanerna.

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och 1dkemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

I Zomig Nasals beslut av den 18 december 2013 (dnr 2875/2013) anges att 6versynen av
begrinsningstexterna syftade till att forenkla och uppnéa 6kad tydlighet avseende TLV:s
forménsbegransningar utan att samtidigt forandra inneborden av dem.

I syfte att klargora beslutets innebord andrar TLV darfor beslutet pa sa satt att den tidigare
lydelsen av forménsbegransningen fortydligas till att avse anvindningen inom formanerna
vid nyinsattning hos behandling av vuxna patienter med migran i enlighet med foljande;

Vid nyinsdttning vid behandling av vuxna patienter med migrdn subventioneras
ladkemedlet endast for de patienter som inte uppnatt behandlingsmdalen med sumatriptan i
tablettform eller ndr behandling med sumatriptan inte dr limplig.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verlakaren/professorn Eva Swahn, overldkaren
Inge Eriksson, overlakaren Margareta Berglund Rodén, lakemedelschefen Maria Landgren,
universitetslektorn Martin Henriksson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet
har foredragits av medicinska utredaren Anh Thu Nguyen Hoang. I den slutliga
handldggningen har dven juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Staffan Bengtsson

Anh Thu Nguyen Hoang

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



