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ANSOKAN

Orifarm Generics AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka |Forp. | Varunr. | AIP (SEK)
Melatonin Orifarm Tabletter 3mg 30st 489913 |208,50

UTREDNING | ARENDET

Jetlag orsakas av den storning av dygnsrytmen som uppkommer vid resa 6ver flera tidszoner.
Vanliga problem som kan uppsta vid jetlag ar stord somn, 6kad trotthet och sankt
prestationsformaga.

Melatonin Orifarm innehéller den aktiva substansen melatonin som tillhor en grupp av
naturliga hormoner som tillverkas av kroppen. Melatonin hjalper till att reglera kroppens
dag- och nattrytm. Melatonin Orifarm ar en tablett i styrkan 3 mg och har indikation
korttidsbehandling av jetlag hos vuxna.

Ansokt pris (AUP) for Melatonin Orifarm tabletter 3 mg ar 258,01 kr per forpackning. Det
motsvarar ett pris pa 8,60 kr per tablett. Standarddos vid jetlag ir 3 mg (en tablett) dagligen i
hogst fem dagar. Dosen kan oOkas till 6 mg (tva tabletter tagna tillsammans) om inte
standarddosen lindrar symtomen tillrackligt. Kostnaden (AUP) for fem dagars behandling ar
43 — 86 kr beroende av om en eller tva tabletter tas per dag.

Foretaget har angett att lagerberedningen Melatonin AGB (melatonin) ar relevant
jamforelsealternativ. Ansokt pris (AUP) per tablett Melatonin Orifarm ar 1,05 kr hogre an for
en tablett av lagerberedningen Melatonin AGB.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av ldkemedelsforménerna och inkopspris och forséljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhillsekonomiska 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 vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretréade till varden 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 ff.).
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I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning
Jetlag innebar en tillfallig obalans av dygnsrytmen i samband med utlandsresa.

TLV bedomer att jetlag ar ett lindrigt 6vergaende tillstdnd och att den totala
livskvalitetsforlusten ar liten.

TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande principer som ligger till grund for
prioriteringar inom varden, nimligen méinniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Behovs- och solidaritetsprincipen
innebar att den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till
varden. Utifran dessa principer har riksdagen antagit allménna riktlinjer for prioriteringar
inom halso och sjukvarden, vilka bygger pa en indelning i fyra olika prioriteringsgrupper med
kliniska exempel. (prop. 1996/97:60 s. 38).

Till prioriteringsgrupp fyra, vard av andra skil dn sjukdom och skada, hor atgarder som pa
olika satt kan oka livskvaliteten hos manniskor som inte lider av skada eller sjukdom i halso-
och sjukvardens mening. Som exempel namns bland annat operation av narsynthet och
kosmetiska operationer av olika slag. Regeringen har i forarbetena till forménslagen uttalat
att vard i denna prioriteringsgrupp i princip inte bor finansieras med offentliga medel (prop.
2001/02:63 s. 45, aven prop. 1996/97:60 s. 38).

TLV bedomer att behandling av jetlag avser att tillgodose livskvalitetsrelaterade behov och
inte hilsorelaterade behov och darfor hor till prioriteringsgrupp fyra.

Med beaktande av behovs- och solidaritetsprincipen bedomer TLV att det inte ar rimligt att
subventionera behandling av jetlag.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsforméaner m.m. inte ar
uppfyllda for att Melatonin Orifarm ska inga i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor
avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Naimnden for lakemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), overlakaren
Margareta Berglund Rodén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, professorn Eva Swahn och forbundsordféranden Elisabeth Wallenius.
Foredragande har varit enhetschef Ann Einerth. I den slutliga handldggningen har dven
juristen Elin Borg deltagit.
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Staffan Bengtsson

Ann Einerth

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket sitt beslutet
ska andras. Om TLV dndrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det nya
beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar aven det nya beslutet.



