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ANSOKAN

Tillotts Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststalls enligt tabellen nedan.

Namn Form Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Colpermin® Enterokapsel, hard 30st| 454739 94,90

UTREDNING | ARENDET

Irritabel Bowel Syndrome (IBS) ar en funktionell mag-tarmsjukdom som kidnnetecknas av
obehag och smarta i buken i kombination med avforingsrubbningar. Det ar vanligt att
symtomen fluktuerar med tidvis besvirsfria eller lindrigare perioder. IBS har buksmarta som
huvudsymtom och skiljer sig pa sa satt fran vanlig funktionell forstoppning och diarré.

Vid behandling av IBS ar malsattningen att hjilpa patienter att hantera och lindra
symtomen. Farmakologisk behandling ges utifrin dominerande symtom. Det finns idag inga
lakemedel i Sverige som ar godkianda for behandling av IBS-relaterad buksmarta. Istéllet
anvands lakemedel sa som spasmolytika och antidepressiva likemedel, exempelvis
amitriptylin.

Colpermin &r avsett for symtomlindring vid lindriga kramptillstdnd i magtarmkanalen,
flatulens och buksmarta, i synnerhet hos patienter med IBS och &r avsett for vuxna och barn
fran 8 ars alder. Colpermin innehéller pepparmyntsolja och rekommenderad dos for vuxna ar
en till tva kapslar tre ganger dagligen vilket tas till symtomen gatt 6ver, detta sker normalt
inom en till tva veckor.

Inom lakemedelsgruppen spasmolytika finns Egazil och Papaverin som anviands vid behov
vid behandling av IBS-relaterad buksmarta och som ingar i ldkemedelsférménerna.
Colpermin anses ocksa tillhora lakemedelsgruppen spasmolytika.

Enskilda studier visar pa en statistiskt signifikant effektférdel for pepparmyntsolja gentemot
placebo. Dock har inte en statistisk signifikans kunnat faststillas till Colpermins fordel i
forhéllande till Egazil. En direkt jaimforande studie mellan Colpermin och Egazil visar att
andelen patienter som upplever biverkningar ar signifikant farre vid behandling med
Colpermin jamfort med Egazil. For Papaverin saknas det kliniskt relevanta studier.

Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys dar Colpermin jamfors mot
Egazil under en behandlingsperiod pé tva veckor. Foretaget antar att biverkningar till f6ljd av
behandling med Colpermin eller Egazil ar forknippade med likemedelskostnader och
kostnader for vardbesok. Foretaget antar dven att biverkan i form av muntorrhet leder till
extra tandlakarbesok. I foretagets grundscenario ar Colpermin kostnadsbesparande med
cirka 366 kronor i jamforelse med Egazil.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 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 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 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden 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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande beddmning.

TLV har valt att inkludera bade Egazil och Papaverin som jaimforelsealternativ i utredningen
da TLV inte kan bedéma vilket av jimforelsealternativen som ar det mest relevanta.

TLV bedomer utifran det medicinska underlaget att Colpermin i jaimforelse med placebo har
signifikant effekt pa reduktion av IBS-symtom vid korttidsbehandling.

TLV bedomer vidare att den kliniska effekten med avseende pa buksmarta far anses vara
jamforbar mellan Colpermin och Egazil. TLV bedomer att Colpermin har en signifikant
mildare biverkningsprofil jamfort med Egazil.
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TLV utgar fran att effekten ar jamforbar mellan Colpermin och Papaverin dé de tillhor
samma likemedelsklass och foretaget inte har visat att Colpermin har battre effekt dn
Papaverin.

Enligt TLV:s bedomning av foretagets kostnadsminimeringsanalys ar det osannolikt att varje
enskild biverkan resulterar i ett separat aterbesok i priméarvarden samt att biverkan i form av
muntorrhet resulterar i extra tandlakarbesok. I TLV:s grundscenario exkluderas
vardkostnader till f6ljd av biverkningar vilket resulterar i att Colpermin kostar 334 kronor
mer an Egazil for en behandlingskur pa tva veckor.

TLV har aven gjort en prisjamforelse mellan Colpermin och Papaverin. I prisjamforelsen
kostar Colpermin 279 kronor mer an Papaverin for en behandlingskur pa tva veckor.

Sammanfattningsvis har Colpermin inte pavisat battre klinisk effekt i jamforelse med Egazil
och Papaverin. TLV bedomer darfor att ett hogre ansokt pris inte d4r motiverat. Kostnaden for
Colpermin bedéms darfor inte vara rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda for att
Colpermin ska inga i likemedelsforménerna till ansokt pris. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund Rodén, overlidkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Eva Swahn. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren
Emma Ong-Pélsson. I handldggningen har d4ven hilsoekonomen Andreas Pousette och
juristen Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson

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 frian 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.



