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ANSOKAN

431/2019

Orion Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska inga i

ldkemedelsforménerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK)

Orimet Depottablett 500 mg 100 st 444707 53,00
Orimet Depottablett 750 mg 100 st 040278 72,00
Orimet Depottablett 1000 mg 100 st 093156 82,00

UTREDNING | ARENDET

Typ 2-diabetes ar en progredierande sjukdom som karaktariseras av kronisk hyperglykemi
(for hogt blodsocker). Kronisk hyperglykemi kan ge upphov till vaskuldra och neurologiska
skador och pa sikt nedsatt njurfunktion, hjart-kéarlsjukdom och for tidig dod.

Orimet har godkants med indikationen behandling av diabetes mellitus typ-2 hos vuxna,
speciellt hos overviktiga patienter, dar enbart diet och motion inte ger adekvat glykemisk
kontroll. Orimet kan anvandas som monoterapi eller i kombination med andra perorala
diabetesldkemedel eller med insulin.

Orimet innehaller det verksamma dmnet metformin och tillhandahalls som depottabletter
med forlangd frisattning. Forlangd frisdttning gor att lakemedlet kan tas farre ganger per dag
an metformin tabletter.

Orimets godkdannande baserades pa visad bioekvivalens mot metformin tabletter. Foretaget
har lamnat in en prospektiv, randomiserad, direkt jimforande studie och tva retrospektiva
studier for att visa att det foreligger skillnader mellan metformin depottabletter och
metformin tabletter giallande biverkningsprofil och risk for att behandlingsavhopp. Enligt
foretaget medfor den gynnsamma biverkningsprofilen och den lagre avhoppsfrekvensen att
Orimet ar sarskilt lampat for dldre och svart sjuka patienter som har samre foljsamhet till
behandling med metformin tabletter. Foretaget har dock inte kommit in med specifikt
underlag for denna subgrupp av patienter. TLV har tillfort en randomiserad kontrollerad
studie dir inga skillnader iakttogs avseende biverkningar och behandlingsavhopp mellan
metformin depottabletter och metformin tabletter.

Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys dar Orimet jamfors med
metformin tabletter. I foretagets grundscenario ar den totala kostnaden for Orimet lagre
jamfort med metformin tabletter. Detta beror pa att metformin tabletter dr forknippade med
hogre kostnader for biverkningar och behandlingsavhopp vilket innefattar kostnader for
andra linjens diabeteslikemedel.

Likemedelskostnaden per dag for Orimet varierar, fran 0,94 kronor vid en dosering pa en
depottablett a 500 mg per dag, till 2,55 kronor med tva depottabletter a 1 000 mg per dag.
Detta motsvarar en likemedelskostnad per ar for Orimet mellan 344 och 933 kronor.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdin medicinska, humanitira 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 forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovardesprincipen - 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 foretréde 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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingi i likemedelsférménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkdpspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och ladkemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingé i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvindningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Typ 2-diabetes ar en progredierande sjukdom som karaktariseras av kronisk hyperglykemi.
Kronisk hyperglykemi kan ge upphov till vaskuldra och neurologiska skador och pa sikt
nedsatt njurfunktion, hjart-karlsjukdom och for tidig dod. For patienter som star pa adekvat
behandling med tillgingliga behandlingsalternativ bedomer TLV att svarighetsgraden pa
gruppniva ar medelhog.

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att relevant jamforelsealternativ till Orimet ar
metformin tabletter.

TLV bedomer att Orimet och metformin tabletter har jamforbar effekt och att foretaget inte
har visat att det rader skillnad i biverkansprofil, f6ljsamhet eller avhoppsfrekvens.

Enligt TLV:s bedomning sa ar studieresultaten som ligger till grund for sannolikheten att fa
en biverkan och sannolikheten for behandlingsavhopp i foretagets kostnadsminimerings-
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analys mycket osidkra. Sdledes bedomer TLV att det inte ar rimligt att inkludera kostnader vid
uppkomst av biverkningar eller kostnader for andra linjens diabeteslakemedel.

Mot bakgrund av detta har TLV valt att gora en prisjamforelse mellan Orimet och metformin
tabletter. Priset TLV anvéander for jimforelsealternativet metformin tabletter baseras pa ett
genomsnittligt pris av periodens vara under juli till september ar 2019 for respektive styrkas
storsta forpackning.

Av TLV:s prisjamforelse framgar att lakemedelskostnaden per patient och ar ar hogre for
Orimet an for metformin tabletter for alla val av doseringar.

Sammantaget bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda for att
Orimet ska ingé i lakemedelsformanerna till ansokt pris. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn e.m. Per Carlsson, professorn Eva Swahn och docenten
Gerd Larfars. Foredragande har varit medicinska utredaren Martin Moberg. I den slutliga
handlaggningen har dven hialsoekonomen Andreas Pousette och juristen Elin Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Martin Moberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



