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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-07-11 276/2024
SOKANDE Otsuka Pharma Scandinavia AB
Birger Jarlsgatan 27
111 45 Stockholm
Sverige

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 12 juli 2024 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
ABILIFY Injektionsvatska, 960 Forfylld 028692 |6 336,00 |6 542,65
MAINTENA | depotsuspension i mg spruta, 1 st
forfylld spruta (med nalar)
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Otsuka Pharma Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att det 1akemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Abilify Maintena innehéller den aktiva substansen aripiprazol i depéberedning och ar avsett
for underhallsbehandling av schizofreni hos vuxna patienter som stabiliserats med
aripiprazol.

Abilify Maintena ingar sedan tidigare i lakemedelsforménerna i styrkorna 300 mg och 400
mg. Styrkorna 300 mg och 400 mg ges en gang per manad. Styrkan 960 mg som ansokan
avser ges en gang varannan manad. Det finns dven en lagre styrka 720 mg av
depaberedningen som ges en gang varannan manad. Den rekommenderade underhéllsdosen
ir 400 mg en gang per manad eller 960 mg en gang varannan manad. Styrkorna 300 mg
respektive 720 mg ar idag inte tillgdngliga pa den svenska marknaden.

Substanserna aripiprazol, olanzapin och risperidon ses som forstahandsval vid behandling av
nydebuterad schizofreni enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation. Enligt
Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid schizofreni och schizofreniliknande
tillstand har antipsykotiskt 1akemedel i depadberedning hogsta prioritet vid upprepat
aterinsjuknande eller behandlingsavbrott vid schizofreni eller schizofreniliknande tillstand.
Enligt samma riktlinjer har depaberedning ocksa hog prioritet vid missbruk eller beroende av
alkohol eller narkotika vid schizofreni eller schizofreniliknande tillstand.

Enligt foretaget ar Abilify Maintena 400 mg relevant jamforelsealternativ till Abilify
Maintena 960 mg. Foretaget har uppgett att den kliniska effekten av Abilify Maintena 960
mg bygger pa tidigare demonstrerad effekt och sikerhet av Abilify Maintena 400 mg samt att
lakemedlen har visat pa jamforbar effekt, sdkerhet och tolerabilitet.

En klinisk studie som jamfor farmakokinetik, sidkerhet, tolerabilitet och effekt mellan Abilify
Maintena 960 mg och Abilify Maintena 400 mg ligger till grund fér den Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) godkdnnande av depdberedningen som ges en ging
varannan manad. Studien visar att Abilify Maintena 960 mg och Abilify Maintena 400 mg
inte skiljer sig at i sakerhets- och farmakokinetisk profil hos patienter med bipolar sjukdom
typ 1 och schizofreni. Studien var inte utformad for att visa pa statistisk signifikans i
skillnader i effekt mellan behandlingsgrupperna men utfallen for effekt visar p4 marginella
skillnader mellan behandlingsgrupperna. Aven en uppfoljande analys for att studera sikerhet
och effekt for subgruppen patienter med schizofreni visar att uppkomsten av biverkningar
inte skiljer sig &t mellan behandlingsgrupperna och att effekten &r liknande mellan
behandlingsgrupperna.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse mellan Abilify Maintena 960 mg och
Abilify Maintena 400 mg. Foretaget redovisar behandlingskostnaden per patient 6ver ett ar. I
behandlingskostnaden inkluderas lakemedelskostnader och administreringskostnader. For
Abilify Maintena 960 mg uppgar denna kostnad enligt foretaget till cirka 60 000 kronor
(AUP). For Abilify Maintena 400 mg uppgar kostnaden till cirka 78 000 kronor (AUP).
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1akemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris 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, humanitara och
samhallsekonomiska 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 foretrade till virden 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.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

Inom lakemedelsférménerna ar Abilify Maintena 400 mg det enda tillgingliga 1akemedlet
som ar avsett for vuxna patienter med schizofreni som behover en depaberedning av
aripiprazol. TLV bed6mer darfor att Abilify Maintena 400 mg ar det relevanta
jamforelsealternativet till Abilify Maintena 960 mg.

TLV bedomer att Abilify Maintena 960 mg och Abilify Maintena 400 mg har jamférbar effekt
och sidkerhet. Bedomningen grundar sig pa den kliniska studie som huvudsakligen ligger till
grund for EMA:s godkdnnande av Abilify Maintena 960 mg som visar pa liknande
farmakokinetik, effekt, sdkerhet och tolerabilitet mellan Abilify Maintena 960 och Abilify
Maintena 400 mg.

Mot bakgrund av att l1adkemedlen bedoms ha jamforbar effekt och sikerhet bedomer TLV att
foretagets kostnadsjamforelse ar relevant, samt att foretagets antagande om kostnad for
lakemedelsadministrering ar rimlig. Till skillnad fran foretaget utgar TLV fran en
kostnadsjamforelse over tre ar, detta for att beakta initiala kostnader under det forsta
behandlingsaret och underhallsdoseringen under foljande ar. TLV utgar i sina berakningar
fran rekommenderad dos enligt produktresumé. Behandlingskostnaden redovisas som ett
arsgenomsnitt per patient och ar 6ver de tre forsta behandlingsaren.
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Den genomsnittliga behandlingskostnaden uppgar enligt TLV:s kostnadsjamforelse till 61
475 kronor (AUP) for Abilify Maintena 960 mg nir behandlingen inleds med en injektion.
Den genomsnittliga behandlingskostnaden nar behandlingen inleds med tva injektioner ar
for Abilify Maintena 960 mg 63 000 kronor (AUP). For Abilify Maintena 400 mg ar
motsvarande kostnader 86 328 kronor (AUP) respektive 87 426 kronor (AUP). TLV bedomer
darmed att behandlingskostnaden for Abilify Maintena 960 mg ar lagre an
behandlingskostnaden for Abilify Maintena 400 mg.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Abilify Maintena 960 mg ar
rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Inge Eriksson, 6verlikaren Margareta Berglund Rodén, lakemedelschefen Maria Landgren,
bitradande professorn Martin Henriksson, professorn Sofia Kalvemark Sporrong,
forskningsanvarige Monica Persson Manrique och professorn Eva Swahn. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Nicoletta Schintu. I den slutliga handlaggningen har
dven juristen Anna Karlén deltagit.

Staffan Bengtsson

Nicoletta Schintu

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 @ndras. Om TLV é@ndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



