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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2009-06-16 884/2009
SOKANDE MERCK SHARP & DOHME SWEDEN
AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Zocord i styrkorna
10 mg, 20 mg och 40 mg, 80 mg (98 st)ska inga i lakemedelsféormanerna.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

MERCK SHARP & DOHME SWEDEN AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende
lakemedel ska inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)

Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 28st| 430496 68,24
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 49st| 559724 121,33
Zocord® Filmdragerad tablett 10mg| 98st| 430504 238,86
Zocord® Filmdragerad tablett 10 mg| 100st| 018903 243,73
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 28st| 430512 110,85
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 49st| 559575 195,90
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 98st| 430520 388,05
Zocord® Filmdragerad tablett 20mg| 100st| 018929 395,97
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 28st| 013452 118,07
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 49st| 054098 232,86
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 98st| 046383 462,35
Zocord® Filmdragerad tablett 40mg| 98st| 046383 471,79
Zocord® Filmdragerad tablett 40 mg| 100 st 13159 471,79
Zocord® Filmdragerad tablett 80mg| 98st| 520015 548,52

UTREDNING | ARENDET

Zocord, det originalladkemedel som innehaller simvastatin, forlorade subventionen i februari
ar 2009 efter TLV:s genomgang av lakemedel mot blodfettrubbningar. Utredningen visade att
Zocord inte var kostnadseffektivt i jamforelse med generiskt simvastatin. Beslutet
verkstalldes den 1 juni i ar (2009).

Foretaget har nu sankt priset for Zocord och anséker om subvention med begréansning till
patienter som sedan tidigare behandlas med Zocord och dér ldkare av medicinska skal motsatt
sig ett byte.

Priset for de olika férpackningarna av Zocord har sénkts med 39 - 65 procent. Detta motsvarar
en sénkning med drygt 300 kronor (AIP) for en forpackning om 98 tabletter i styrkan 20 mg.
Priset for respektive forpackning 6verstiger dock alltjamt priset for motsvarande
jamforelseforpackning.

TLV har haft 6verlaggningar med foretaget.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att beddma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

TLV delar foretagets uppfattning att det for ett fatal patienter kan finnas risk for
felmedicinering i och med frekventa lakemedelsutbyten och att det darmed ocksa kan finnas
anledning for forskrivande lakare att motsétta sig ett utbyte av det forskrivna lakemedlet.
Mojligheten att motsétta sig ett utbyte galler dock inte bara originalldkemedel utan kan &ven
tillampas pa generiska lakemedel.

TLV anser att det alltjamt saknas stod for att Zocord tillfor nagot for patienter utéver den
effekt andra lakemedel innehallande simvastatin har. Zocord bér darfor bedémas i enlighet
med vad som géller for andra utbytbara lakemedel. Utgangspunkten &r att effekten av
originallakemedlet ar likvardig med den for generiska behandlingsalternativ.

Vid en samlad bedémning anser TLV att ld&kemedlet Zocord i styrkorna 10 mg, 20 mg och
40 mg, 80 mg (98 st) inte &r kostnadseffektivt och darfor inte uppfyller forutsattningarna i
§ 15 lagen om lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsférmanerna.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsformansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. Namnden sander dverklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlakare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Gunilla Melltorp, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande
Christina Bergdahl, professor Mats Bergman samt professor Sten Landahl. Féredragande har
varit den medicinska utredaren Anja Wikstrom. | handldggningen har &ven deltagit jurist
Catharina Strombéack samt halsoekonomerna Karl Arnberg, Andreas Engstrom samt Peter
Skidld.

Axel Edling

Anja Wikstrom



