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Tandvards- och likemedelsférménsverket, TLV, beslutar att nedanstidende lidkemedel ska
ingd i ldkemedelsforméanerna fran och med 2019-06-14 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Zebinix |Oral 50 mg/ml | Flaska, 200 ml | 518445 |679,13 738,96
suspension
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ANSOKAN

Eisai AB (foretaget) har ansokt om att 1ikemedlet Zebinix, oral suspension, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Patienter med epilepsi drabbas av epileptiska anfall som kdnnetecknas av kramper med eller
utan medvetandeforlust.

Majoriteten av epilepsipatienterna blir anfallsfria med monoterapi. Enligt Likemedelsverkets
rekommendationer kan tva av de lidkemedel som kan anviandas for monoterapi av epileptiska
anfall kombineras da det finns ett behov av tilliggsbehandling. Utover det finns ett antal
lakemedel som ar registrerade enbart for tillaggsbehandling.

Zebinix (eslikarbazepinacetat) ar ett lakemedel godkant for behandling av epilepsi: partiella
anfall, med eller utan sekundar generalisering, hos vuxna med nyligen diagnostiserad
epilepsi, eller som tillaggsterapi hos vuxna, ungdomar och barn 6ver 6 ér, vid partiella anfall
med eller utan sekundir generalisering. Den exakta verkningsmekanismen hos
eslikarbazepinacetat (ESL) ar inte kiand men in vitro-studier tyder pa att ESL och dess
metaboliter verkar stabiliserande pa spanningskénsliga kalciumkanaler i centrala
nervsystemet.

Zebinix finns redan inom ldkemedelsforménerna i form av tabletter, 200 mg och 800 mg. Nu
soker foretaget om subvention for den nya beredningsformen oral suspension 50 mg/ml.

ESL i beredningsformen oral suspension har utvarderats som tillaggsbehandling i tva
randomiserade dubbelblinda placebokontrollerade studier varav enbart den ena kunde
pavisa statistiskt signifikant effektskillnad jamfort med placebo. Den bakomliggande
forklaringen till detta tros vara att dven studiepatienter under sju ars alder inkluderades samt
att studiedosen var for 1ag. Godkannandet motiverades av CHMP - den vetenskapliga
kommitté inom den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA dar rekommendationen att
godkidnna humanlidkemedel tas - med att doserna hos barn 6ver sex ar mer liknar doserna
hos vuxna och att sjukdomen uttrycker sig pa liknande sitt hos barn 6ver sex ar som den gor
hos vuxna.

Foretaget menar att Zebinix tabletter i de godkdnda doserna utgor relevant jamforelse-
alternativ och har kommit in med en prisjamforelse mellan dessa och Zebinix oral
suspension.

Foretaget har begart samma pris i AIP per mg for Zebinix oral suspension som for Zebinix
tabletter.

Foretaget uppger att Zebinix oral suspension dr tankt for patienter med sviljsvarigheter
sasom barn, patienter med sond, patienter med multifunktionshinder och patienter med
tillfalliga sviljsvarigheter pa grund av temporar sjukdom. For patienter med ldngvariga
sviljsvarigheter uppger foretaget att den extra nyttan med oral suspension utgors av lattare
hantering da doseringen kan underlattas och man slipper krossa tabletter. En annan extra
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nytta som foretaget uppger for oral suspension ar att patienter med tillfalliga sviljsvarigheter
kan slippa byta fran ett vilfungerande epilepsilikemedel.

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 anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
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.).

TLV gor féljande bedémning

TLV bedomer att Zebinix tabletter 200 mg och 800 mg utgor relevant jamforelsealternativ
eftersom de ingér i ldkemedelsforménerna och har samma aktiva substans som Zebinix oral
suspension.

Vidare bedomer TLV att foretagets stegvisa tillvigagangssatt for att visa bioekvivalens mellan
tabletter och oral suspension medfér en medelh6g osidkerhet kring om effekten ar jamforbar
mellan Zebinix oral suspension och Zebinix tabletter. TLV gor dock bedomningen att effekten
kan anses vara jamforbar eftersom osidkerheten minskas i och med att doseringen titreras pa
individuell basis och att produktresumén manar till forsiktighet vid byte mellan
formuleringar.

Behandlingskostnaden for Zebinix oral suspension ar nagot hogre dn den for Zebinix
tabletter. TLV bedomer dock att den hogre kostnaden vags upp av nyttan med den nya
formuleringen hos de patienter som inte kan svélja tabletter, samt att risken for att oral
suspension anvinds av andra patienter ar 1ag.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsférméner m.m. ar
uppfyllda for att Zebinix oral suspension ska inga i likemedelsformanerna. Ansokan ska
darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Naimnden for ladkemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), overlakaren
Margareta Berglund Rodén, overlidkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Eva Swahn. Arendet har foredragits av medicinske utredaren
Martin Moberg. I den slutliga handldggningen har dven 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 sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



