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Javsdeklaration

Undertecknad har ingen finansiering, ersattning,
anknytning, eller nagra andra typer av bindningar till
|akemedelsféretag. Ej heller nagra
vardepappersinnehav.
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SoOmnstorning - det uppenbara ....

- Bra diagnostik viktigt

- Férst sdmnhygieniska atgarder, psykoedukation om
somn, och psykologiska behandlingsmetoder.

- Lakemedel inte forstahandsval.

- Melatonin ar ett hormon som produceras av kroppen
och synkroniserar kroppens dygnsrytm
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Lakemedel och studier
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Typer av Melatoninlakemedel

Direktverkande
Tablett Melatonin

Depotablett
Cirkadin - ej indikation for ungdomar

Slenyto - tillhandahalls ej
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Slenyto

Indikation: Behandling av sémnléshet hos barn och ungdomar i
aldern 2—-18 ar med autismspektrumstorning och/eller Smith-
Magenis syndrom, ddr smnhygienatgdrder har varit otillréckliga.

27 min minskad insomningstid.

48 min 6kad nattsémn jamfért med placebo.

Gringras, Paul, et al. "Efficacy and safety of pediatric prolonged-release melatonin for
insomnia in children with autism spectrum disorder." Journal of the American Academy
of Child & Adolescent Psychiatry 56.11 (2017): 948-957.
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Slenyto

TLV Beslut Slenyto sep 2021. Foretag drog dock tillbaka

ansokan

Tillhandahalls ej.
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Direktverkande melatonin
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Metaanalys RCT melatonin barn/ungdomar
2020

* Inclusion criteria were: (1) randomized controlled trials (RCTs), including parallel
and crossover designs; (2) children (aged 6—12 years) and/or adolescents (aged 13—
18 years) who stated explicit symptoms of sleep onset insomnia, including difficulty
in initiating sleep and daytime fatigue in the morning; (3) studies comparing
melatonin and placebo; and (4) studies presenting available data of the expected
outcomes.

e Studieurval 550 studier varav totalt 7 studier mote studiens kriterier
« Kvalitén av studier var 13g till medelhdg

« Primar utfall var insomningstid, och avbrutet intag av medicinering

Wei, Sha, et al. "Efficacy and safety of melatonin for sleep onset insomnia in children and adolescents: a meta-
analysis of randomized controlled trials." Sleep Medicine 68 (2020): 1-8.
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Karakteristik studier

« Snabbverkande Melatonin.

* Flesta studier hade deltagare med ADHD-
samsjuklighet

. Dosen varierade fran 1 mg till 6 mg per dag.

 Behandlingslangd 1-4 veckor, medelvarde 2.7
veckor
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Resultat

37 minuter (0.62h) snabbare insomning an placebo. (27-48
minuter, 95% konfidensintervall)

Total somntid okade 23 min (5-40 min, 95%
konfidensintervall)
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Avbrutet intag pga biverkningar

(c) Drop-out for adverse events

melatonin placebo

Study or Subgrou Bvents Total Bvenis Total
Eckerberg 2012 0 21 0 21
Smits 2001 L] 20 0 20
Smits 2003 0 35 0 35
van der Heijden 2007 L] 54 0 03
van Geijlswijk 2010 ] 55 0 17
van Maanen 2017 1 26 0 28
WWeiss 2006 0 ¥ £ 0 23
Total (95% CI) &34 197
Total events 1 0

« Melatonin tolereras val av barn och unga under
korttidsbehandling
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Vanligaste rapporterade biverkningar?

dagsomnighet (1.66%)
huvudvark (0.74%)

andra somnproblem (0.74%)
yrsel (0.74%)

frusenhet (0.62%).

Ej ndgon statistiskt skillnad mellan melatonin och placebogruppen

Besag, Frank, et al. "Adverse events associated with melatonin for the treatment of primary or secondary sleep disorders: a systematic review." CNS
drugs 33.12 (2019): 1167-1186.
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Effekter pa langre sikt?

Teoretisk bekymring gallande effekter pa hormoner och kdnsmognad av
|langtidsbehandling med melatonin hos barn

. Brist pa langtidsstudier

« Studie under tva ar med slow-release Melatonin (Slenyto) visade
att det inte fanns nagra foréndrinar i medelvikt, BMI,
pubertetstatus var normala och ingen férdréjning av
pubertetsutveckling.

Malow, Beth A., et al. "Sleep, growth, and puberty after 2 years of prolonged-release melatonin in
children with autism spectrum disorder."” Journal of the American Academy of Child & Adolescent
Psychiatry 60.2 (2021): 252-261.
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Studie under planering

AGB-Pharma har atagit sig att utfora en PASS studie
(post-authorisation safety study) i Sverige,
Registerstudie med bl.a. data fran

forskrivarregistret
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FOorskrivning och statistik
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Sa gav melatonin miljoner till

ett enda apotek

Publicerad: 23 juni 2020, 13:30

| s
FAKTA

Kraftfull 6kning av melatoninforsaljning

» Efter att rikslicensen for melatonintabletter
blev tillganglig 4r 2016 har forsiljningen av
somnhormonet okat ar for ar. Ar 2019 kopte
svenskarna melatoniniikemedel

fir ndstan 398 miljoner

kronor pa apoteken,

varav rikslicensen

svarade for runt

90 procent.
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Folo: Dagens Medicin

Kalla: E-halsomyndigheten, Bonnler Pharma Insights

afik: Elin Brander
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Under 2020 cirka 233 000 patienter i alla aldrar
minst ett recept utskrivet pa melatonin. Av dessa var
cirka 65 200 barn 0 till 17 ar (ca 30%)
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TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, ar en statlig
myndighet som beslutar om vilka lakemedel och
forbrukningsartiklar som ska inga i lakemedelsformanerna
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TLV

Innan prisjusteringar 7.56 kr per tablett

TLV bestamde att priserna skulle sankas till ett pris pa 133
kronor.

Diverse juridiska turer.

Melatonin AGB ateruppstar till 5.73 kr per tablett samt
begransad forman
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Férman begrénsas

Gar fran att subventionera alla till att

subventioneras endast for somnproblem hos barn
och ungdomar 6 till 17 8&r med adhd dér andra
atgarder for att forbattra smnen har varit
otillrackliga
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Oro nar hogkostnadsskydd
for melatonin slopas

Somnhormonet melatonin ingér inte lingre i
hogkostnadsskyddet {or vuxna, vilket bland annat
drabbar personer med adhd.

—Det hiir skapar en stress. Manga anvinder tillskottet
regelbundet varje natt for att kunna somna, séiger Eric
Donell, vice forbundsordforande for riksforbundet
Attention.
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Effekter pa barn

Patientgrupper exkluderas - autism, somn,
mm

Socioekonomiskt ojamlikt

Sma barn, under 6 ar omfattas ej
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Utskrivning Melatonin 2017-2022 BUP
Stockholm - fortsatt 6kning
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Melatonin AGB - 75% av forsaljningem
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Melatonin inom begrénsad férman

« Melatonin Orifarm, oral I6sning

« Melatonin Unimedic Pharma, oral I0sning

« Mellaras oral I6sning

« Melatonin AGB 5.73 per tablett

« Mellozzan 5.68 per tablett

« Melatan, 5.67 per tablett

« Aritonin, 5.11 kr per tablett. beslut 25 februari 2022

Begransad subvention: Insomni hos barn och ungdomar 6-17 ar med ADHD dar
somn-hygienatgarder har varit otillrackliga.
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Nyaste tillskotten.

Melatan 3, 5 mg

Pris 100 tabletter (apotekens utférsaljningspris), 567
kr =5.67 kr per tablett

Aritonin 2, 3 mg - beslut 25 februari

Pris 100 tabletter (apotekens utférsaljningspris), 100
tabl. 5.11 kr =5.11 kr per tablett
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Melatonin ej utbytbart pa apotek

Kortverkande melatonin finns inte med pa
Lakemedelsverkets lista over utbytbara Iakemedel.
Det innebar att kunden inte kommer att erbjudas
utbyte pa apotek. T.ex. kan inte recept pa Mellozan
3 mg, bytas mot Aritonin 3 mgqg.
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Kenneth Nyblom, vd p& Generikafdreningen, tror att priset pa melatonin kan minska en hel del med generisk
konkurrens - men inte s& |agt som nar patentet gatt for vissa andra storsaljare.
Foto: Emil Langvad/Bildbyran, FGL

Melatonin har blivit ett udda storsaljande lakemedel. Men tack vare generisk
konkurrens kan priset rasa med runt 75 procent eller mer, tror en expert.
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Rimlig kostnad? — prispressen fortsatter
Innan prisjusteringar 7.56 kr per tablett

Beddmdes av TLV i januari 2021 till att vara c.a. 1.33 kr
per tablett

Melatonin AGB ateruppstod, 5.73 kr per tablett

Billigast just nu
« Aritonin, 5.11 kr per tablett. beslut 25 februari 2022
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Receptfritt lakemedel - Melatan 3 mg, 10
tabl, 8.30 kr styck

- ‘ o  EvolanMelatan3mg10st

- — é_’ Betygsatt Q Bevaka pris 575 Jémt
Melatan 3mg N
melatonin et So6mn, Magnesium, Kalcium, Tabletter

i i rafrdn 3
Wid kortt dspehanding av jetlag hos VUkr

;D Pris 83 kr + Placering 56 i Kosttillskott

Vad tycker du om Evolan Melatan 3mg
10st?
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En alternativ framtid
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Lakemedel eller kosttillskott

| storre delen av Europa klassas melatonin som ett
kosttillskott. Aven USA och grannlandet Finland anser
lakemedlet vara ett kosttillskott, vilket innebar att det
saljs receptfritt till skillnad fran Sverige dar melatonin ar

receptbelagt.
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Melatonin kosttillskott

Saljs over natet, priser ner mot 1 kr
per tablett.

Obs ej samma kvalitetskrav som

lakemedel.
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Motion i riksdagen

Start / Dokument & lagar / Melatonin som ett kosttillskott

Melatonin som ett kosttillskott & Arendet r avslutat
Motion 2021/22:2221 av Helena Storckenfeldt m.fl. (M) T 0 [FTRRE DT T
Tilldelat: Socialutskottet
av Helena Storckenfeldt m.fl. (M) Handelser
Inldamnad: 2021-10-01
E Melatonin som ett kosttillskott (docx, 72 kB) Granskad: 2021-10-01
Melatonin som ett kosttillskott (pdf, 74 kB) Hanvisad: 2021-10-14

Aterkommande fraga. Senast uppe okt 2021.

Avslogs.
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Tack for att du har lyssnat

”

KLOKA LISTAN
for patienter 2022

BUP Stockholm & Brommaplan -
en trevlig arbetsplats,

Klokalistan.se

par.hoglund@regionstockholm.se
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