Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

I [\/ BESLUT 1(4)
TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-10-20 2345/2022

SOKANDE Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg
SAKEN

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ing i

lakemedelsformanerna fran och med den 21 oktober 2022 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP.

(endos)

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) | (SEK)
Enoxy Depot | Depottablett |10 mg Blister, 10 x 1 tabletter | 133331 |57,16 99,09
Enoxy Depot | Depottablett |10 mg (Beligfgrsj)ZS x 1 tabletter {163514 |97,25 143,42
Enoxy Depot | Depottablett |10 mg (Belins?eors,)% x 1 tabletter |091656 |274,51 |326,00
Enoxy Depot | Depottablett |20 mg (Belig?grS,)ZS x 1 tabletter | 145827 |147,98 |195,67
Enoxy Depot | Depottablett |20 mg (Belinsctjgrs,)% x 1 tabletter |048592 |347,86 |401,07
Enoxy Depot | Depottablett |40 mg (Belig?grS,)ZS x 1 tabletter |461049 |298,37 |350,57
Enoxy Depot | Depottablett |40 mg (Belinsctjgrs,)% x 1 tabletter [422437 |655,02 |714,37
Enoxy Depot | Depottablett |80 mg (Belig?grS,)ZS x 1 tabletter |554317 |343,46 |396,58
Enoxy Depot | Depottablett |80 mg (BelinsctjgrS,)SO x 1 tabletter {454781 |477,07 |532,86

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50




2(4)

2345/2022

ANSOKAN

Teva Sweden AB (foretaget) har ansokt om att likemedel Enoxy Depot ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Enoxy Depot innehaller den aktiva substansen oxikodonhydroklorid och ar avsedd for svar
smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika.

Starka opioider anviands framst vid malign och postoperativ smarta men kan i undantagsfall
aven behovas vid svara akuta smarttillstand eller svar ldngvarig icke-malign smarta. Enligt
behandlingsriktlinjer ska behandlingen med starka opioider vara individualiserad och
doseringen bor styras av den smaértstillande effekten och biverkningarna.

Enoxy Depot dr en ny beredningsform for oxikodon i depottablett som tas endast en gdng om
dagen.

I utredningsprotokollet som ligger till grund for marknadsgodkénnandet framgér att Enoxy
Depot som tas en gdng om dagen har jamforbar effekt och sakerhet med halva styrkan
oxikodon depottabletter som tas tvé ganger dagligen.

Ansokan avser nio stycken olika kombinationer av styrka och forpackningsstorlek. Ansokt
pris for Enoxy Depot varierar mellan 99,09 kronor (AUP) och 714,37 kronor (AUP) beroende
pa styrkan och forpackningsstorleken. Detta motsvarar en lakemedelskostnad per patient och
dag péa 3,33 - 14,16 kronor.

Foretaget berdknar de ansokta priserna baserat pa en kostnadsjamforelse som AUP/dygn
med oxikodon i depottablett.

TLV utgar fran en prisjamforelse mellan Enoxy Depot och oxikodon i beredningsform
depottablett som grund for den hilsoekonomiska bedémningen.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1akemedlet 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 lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
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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 halso- 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.).

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

Enoxy Depot innehéller oxikodon i depottablett som tas en gang om dagen och anvands vid
svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika.

TLV bedomer att den kliniska effekten ar jamforbar med halva styrkan oxikodon
depottabletter som tas tva ganger dagligen.

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet till Enoxy Depot ar oxikodon
depottabletter som tas tva gdnger dagligen.

TLV:s prisjamforelse utgar fran den ingdende substansen oxikodon i depottablett i halva
styrkan och i en forpackningsstorlek som ar dubbelt sa stor som ansokt forpackning av Enoxy
Depot i de fall det finns. I de fall det saknas en dubbelt sa stor férpackningsstorlek som
jamforelsealternativ ar samma forpackningsstorlek alternativt narliggande
forpackningsstorlek relevant jamforelsealternativ.

Oxikodon i depottablett som tas tva gdnger dagligen ar generiskt utbytbar och ingar i
periodens vara-systemet. Prisjamforelserna mot substanser som ingér i periodens vara-
systemet gors i enlighet med TLV:s praxis mot ett genomsnittligt pris av periodens vara for
de tre senaste ménaderna inklusive beslutsméanad.

Prisjamforelsen visar att lakemedelskostnaden per dag for Enoxy Depot d4r samma som
lakemedelskostnaden per dag for oxikodon depottabletter i halva styrkan.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindning av Enoxy depot ar rimliga och
att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: overlakaren Margareta Berglund R6dén (ordforande),
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge Eriksson, universitetslektorn
Martin Henriksson, ladkemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren Maria Strandberg,
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docenten Gerd Lirfars och professorn Sofia Kiilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handldggningen har dven medicinska
utredaren Johanna Sjogren och juristen Jenny Nystrom Ahlstrand deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Nicoletta Schintu

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



