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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-02-22 2701/2017

SOKANDE Ebb Medical AB
Box 114 371 22 Karlskrona

SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna

BESLUT
Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2018-03-23 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. | ATP AUP

(SEK) |(SEK)

Domperidon |Munsonderfallande

Ebb tablett iomg |21 tabletter 555840 |120 166,85
Begriansning

Subventioneras enbart till patienter med Parkinsons sjukdom.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress
Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Ebb Medical AB har ansokt om att ldkemedlet Domperidon Ebb ska inga i
lakemedelsformanerna, vid behandling av illamiende och krikningar som uppstéar som
lakemedelsbiverkan vid behandling med likemedel mot Parkinsons sjukdom, i enlighet med
tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

TLV beslutade ar 2013 att Domperidon Ebb med en forpackningsstorlek pa 30 tabletter,
skulle inga i lakemedelsformanerna (dnr 3341/2012). Ar 2014 publicerade den europeiska
lakemedelsmyndighetens siakerhetskommitté (PRAC) nya rekommendationer for anvindning
av substansen domperidon. Bland annat minskades den rekommenderade dosen till 10 mg
tre ganger per dag i en vecka. Likemedelsverket gick efter det ut med information om att
beredningsformer som inte 6verensstimmer med de nya doseringarna kommer att dras
tillbaka fran marknaden.

Forpackningen med 30 tabletter 4r numera inte tillgdnglig pd marknaden och det ar endast
forpackningen med 21 stycken tabletter som tillhandahalls. Foretaget ansoker nu om
subvention for forpackningen med 21 tabletter till samma pris per forpackning som
forpackningen med 30 tabletter hade tidigare.

Parkinsons sjukdom ar en progressiv neurologisk sjukdom som leder till en l1angsamt
tilltagande funktionsnedsattning av varierande grad. Hos patienter med Parkinsons sjukdom
har de dopaminerga nervcellerna i hjirnan paverkats vilket resulterar i underskott pa
dopamin som bland annat styr kroppens rorlighet. Detta ger upphov till langsammare
rorelser, stelhet och skakningar. Patientens symtom star i relation till bristen pa dopamin i
hjarnan som forvarras med tiden.

Det finns i dag inga ldkemedel som botar Parkinsons sjukdom men symtomen kan, hos de
allra flesta, behandlas effektivt med dopaminerga medel under manga ar. Behandling med
dopaminagonister och/eller levodopa ar avgorande, men preparaten kan ge biverkningar i
form av bland annat illamaende och krakningar. Likemedlet Domperidon Ebb med
substansen domperidon kan anvindas for att forhindra eller lindra dessa biverkningar si att
patienterna kan fullf6lja sin antiparkinsonbehandling.

Domperidon Ebb ar det enda lakemedlet pa marknaden som verkar genom perifer
dopaminhamning. Att domperidon har en perifer verkan, och diarmed inte passerar
blodhjarnbarriaren ndmnvirt, ar avgorande for att preparatet inte ska motverka de
onskviarda dopaminerga effekterna i hjairnan som antiparkinsonmedicineringen har i uppgift
att astadkomma.

Foretaget anfor att det saknas underlag i form av kliniska studier som visar pa domperidons
effekt. Detta beror pa att domperidon ar en substans som funnits i decennier.

Foretaget har darfor fokuserat pa att styrka anvindningen av domperidon i klinisk praxis.

Foretaget har inkommit med en kostnadsjamforelse som visar att kostnaderna med att
behandla patienter som har Parkinsons sjukdom med Domperidon Ebb, i ssmband med
insattande av dopaminagonisten apomorfin, genererar betydligt 1agre kostnader an att
behandla patienter med Duodopa i monoterapi.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

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

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

2. 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - 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 virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt 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 l1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

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

TLV gor féljande beddmning

Domperidon Ebb anvénds for att behandla illaméende och krakningar. Substansen
domperidon har funnits pa marknaden vildigt 1ange och det saknas darfor kliniska studier
som kan ligga till grund for en bedomning av dess effekt. I behandlingsrekommendationer
for Parkinsons sjukdom och produktresuméer framgéar det att Domperidon Ebb bor ges i
samband med insdttande av apomorfin och vid biverkningar av peroral dopaminerg
behandling. Det finns andra likemedel mot illamiende inom likemedelsférméanerna, men de
ar olampliga att anvianda vid Parkinsons sjukdom. TLV bedomer darfor att det finns ett
behov av Domperidon Ebb for patienter med Parkinsons sjukdom och att det rimligaste
jamforelsealternativet blir att jamfora domperidon, som tilliggsbehandling till
dopaminagonister eller peroral levodopa, med behandling med duodopa.
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I en kostnadsjamforelse visas att kostnaden for att behandla patienter med Parkinsons
sjukdom med Domperidon Ebb i samband med insattande av apomorfin ar cirka 200 000 kr
lagre an for behandling med Duodopa.

TLV har tidigare beviljat subvention for Domperidon Ebb baserat pa att det anvénds i klinisk
praxis och att det dr kostnadsbesparande. Priset for Domperidon Ebb ar visserligen hogre nu,
men TLV bedomer att priset ar rimligt och darmed uppfyller kriterierna for att inga i
lakemedelsforménerna.

Foretaget har endast visat att kostnad for Domperidon Ebb stér i relation till nyttan vid
behandling av illaméende och krakningar som uppstar som biverkan vid behandling av
Parkinsons sjukdom. Domperidon Ebbs subvention ska darfor begransas till patienter med
Parkinsons sjukdom.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med st6d av 11 § féormanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid 1. Ansokan ska darfor bifallas med
angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, forbundsordforanden Elisabeth
Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson och 6verlakaren Maria

Strandberg. Arendet har foredragits av medicinske utredaren Joakim Ringblom. I den
slutliga handlaggningen har dven medicinska utredaren Susanne Johansson deltagit.

Staffan Bengtsson

Joakim Ringblom

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



