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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna for ytterligare en beredningsform fran och med den 26 maj 2025 till i
tabellen angivna priser. Tandvards- och ladkemedelsformansverket faststiller det alternativa
forsaljningspriset till samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet galler med
forménsbegransning och villkor enligt nedan.

Namn

Form

Styrka

Forp.

Varunr.

AIP (SEK)

AUP! (SEK)

Brintellix orala
droppar 20 mg/ml

Orala droppar

20 mg

15 ml

581030

287,18 kr

342,48 kr

Férmansbegransni

ng

Subventioneras endast for patienter som provat, men inte uppnatt behandlingsmélen med
minst ett antidepressivt lakemedel och avbrutit behandlingen.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstidende forménsbegriansning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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Dnr: 568/2025

ANSOKAN

H. Lundbeck AB (foretaget) har den 12 februari 2025 ansokt om att det ladkemedel som anges
i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for patienter som provat, men inte uppnatt behandlingsméalen med minst ett
antidepressivt likemedel och avbrutit behandlingen.

Brintellix i beredningsformen tabletter ingar sedan den 26 november 2014 i
lakemedelsformanerna (beslut i drende med dnr 2566/2014) med den formansbegriansning
som framgar ovan. Foretaget anger att de ansoker om samma forménsbegransning for den
nya beredningsformen oral 16sning.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och vetenskapliga publikationer. Underlaget visar effekt och sikerhet av
Brintellix (vortioxetin) i jamforelse med placebo samt en jamforelse av den kliniska effekten
mellan Brintellix orala droppar och Brintellix tabletter. I foretagets underlag ingar dven en
hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse. I analysen jamfors
lakemedelskostnaderna for Brintellix orala droppar med Brintellix tabletter.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Brintellix orala droppar har en jamforbar effekt med det
kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet Brintellix tabletter.

¢ Brintellix orala droppar har en lagre kostnad dn jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Brintellix

Lakemedlet Brintellix innehaller den aktiva substansen vortioxetin. Likemedlet ar avsett for
behandling av egentlig depression. I diagnoskriterierna for egentlig depression ingar flera
olika symtom, bland annat nedstamdhet, klart minskad aktivitet, somnstorning, brist pa
energi, koncentrationssvarigheter, pessimistiska tankar och dods- eller suicidtankar. Andra
vanligt forekommande symtom ar kansla av viardeloshet, skuldkénslor, somnstorningar och
psykomotorisk hamning eller agitation. Diagnosen egentlig depression satts inte forran
tillstandet varat i minst tva veckor och nar ett flertal symtom samexisterar.

Verkningsmekanismen for vortioxetin tros vara relaterad till dess direkta modulering av
serotonerg receptoraktivitet och hamning av serotonin(5-HT) -transportoren. Detta innebar
att mer av signalsubstansen serotonin blir tillgangligt i hjarnan vilket ar kopplat till forbattrat
stamningslage. Lakemedlet ar avsett for behandling av egentlig depression hos vuxna som
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provat, men inte uppnéatt behandlingsmélen med minst ett antidepressivt likemedel och
avbrutit behandlingen.

Brintellix tabletter ar relevant jAmforelsealternativ till Brintellix orala droppar
TLV bedomer att Brintellix tabletter ar relevant jamforelsealternativ till Brintellix orala
droppar.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av likemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel 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. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade liakemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgingliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

For nya beredningsformer av likemedel diar den nya beredningsformen och den befintliga ar
avsedda for samma patientgrupp gor TLV en jamforelse mot den eller de beredningsformer
av lakemedlet som redan ingar i likemedelsférménerna. Brintellix orala droppar och
Brintellix tabletter ar avsedda for samma patientgrupp som ar patienter med egentlig
depression som provat, men inte uppnéatt behandlingsmélen med minst ett antidepressivt
lakemedel och avbrutit behandlingen. Mot bakgrund av detta bedomer TLV att Brintellix
tabletter utgor relevant jamforelsealternativ till Brintellix orala droppar.

Foretaget har visat att Brintellix orala droppar har en jamforbar effekt med Brintellix
tabletter

Foretaget har redovisat en bioekvivalensstudie dar syftet med analysen var att jamfora
behandlingseffekten av Brintellix orala droppar (20 mg/ml) mot Brintellix tabletter (20 mg)
hos patienter med egentlig depression.

Friska vuxna frivilliga (n=25) randomiserades (1:1) till att fa vortioxetin 20 mg orala droppar
eller 20 mg tablett med omedelbar frisittning efter fasta dag 1 och 29 i en 6ppen, singel-
center, engangsdos- 6verkorsningsstudie. Blodprover togs pa de friska vuxna
studiedeltagarna for analys av Brintellix effekt i kroppen, fore och efter intag av likemedlet.
Area under koncentrationstids-kurvan (AUC) som beskriver hur mycket av
lakemedelssubstansen som upptas ur preparatet och maximala serumkoncentrationen som
lakemedlet uppnar (Cmax) som anger hur snabbt upptagningen sker, studerades.

TLV bedomer att foretagets kliniska underlag utgor tillracklig evidens for att bedoma
jamforbar effekt mellan Brintellix orala droppar och Brintellix tabletter vid behandling av
patienter med egentlig depression.

Léakemedelskostnaderna for Brintellix orala droppar ar ldgre 4&n motsvarande
kostnader for Brintellix tabletter

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna for Brintellix orala droppar ar
lagre an den for Brintellix tabletter.
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden &ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Brintellix orala droppar
och Brintellix tabletter, baseras TLV:s hdlsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse. I
en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera alternativ
dir dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

Det ansokta priset for Brintellix orala droppar ar 342,48 kr (AUP) for en forpackning om 15
ml oral 16sning i styrkan 20 mg/ml.

Faststallt AUP for Brintellix tabletter ar 234 kronor (AUP) for en forpackning om 28 tabletter
i styrkan 5 mg, 1138 kronor (AUP) for en forpackning om 98 tabletter i styrkan 10 mg, 1 547
kronor (AUP) for en forpackning om 98 tabletter i styrkan 15 mg och 1 864 kronor (AUP) for
en forpackning om 98 tabletter i styrkan 20 mg.

Det inte finns ndgon rekommenderad underhallsdosering i produktresumé for Brintellix
orala droppar och Brintellix tabletter. Startdosen ar antingen 5 mg eller 10 mg. Darefter kan
dostitrering ske, uppat till maximalt 20 mg eller nerat till 5 mg. I foretagets
kostnadsjamforelse jamfors Brintellix orala droppar i dosen 5 mg och 10 mg med Brintellix
tabletter i styrkorna 5 och 10 mg.

TLV har tillfort forskrivningsdata fran forsialjningsdatabasen Concise av Brintellix tabletter
till arendet. Brintellix orala droppar och Brintellix tabletter har enbart indikationen for
egentlig depression vilket innebar att all forskrivningsdata i Concise ar kopplat till egentlig
depression. Av forskrivningsdata framgar det att Brintellix tabletter i styrkorna 15 mg och 20
mg ocksa anviandas i stor utstrackning i Sverige. Mot denna bakgrund anser TLV att det ar
rimligt att inkludera alla styrkor i TLV:s kostnadsjamforelse.

TLV bedomer att det ar rimligt att inkludera alla styrkor av Brintellix tabletter samt vikta
deras priser enligt forskrivningsdata fran Concise i TLV:s kostnadsjamforelse. Detta eftersom
underhallsdoseringen varierar under behandlingsperioden beroende pa individuella behov,
vilket styrks av forskrivningsdata. TLV bedomer osidkerheterna i den hilsoekonomiska
analysen som 1ag eftersom TLV:s kostnadsjamforelse baseras pa forskrivningsdata fran
Concise. TLV antar att 6vriga vardkostnader, utover lakemedelskostnader, 4r desamma for
Brintellix orala droppar och Brintellix tabletter och inkluderar darfor inte dessa i analysen.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att den viktade 1iakemedelskostnaden for Brintellix orala
droppar ar lagre an for Brintellix tabletter.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
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Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, 6verlakaren Maria Strandberg, likemedelschefen
Maria Landgren, bitrddande professorn Martin Henriksson, forskningsansvarige Monica
Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska
utredaren Shahrzad Kia Komujuni. I den slutliga handliggningen har dven hilsoekonomen
Zartashia Ghani och juristen Asa Levin medverkat.

Staffan Bengtsson

Shahrzad Kia Komujuni

HUR MAN OVERKLAGAR )
Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt

och stillas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet 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, humanitiara 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § formanslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.)
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Ett beslut om att ett l1dkemedel ska inga i lakemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvéards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna radd (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



