TLV

TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1233/2009
SOKANDE Merck Serono AB

Frosundaviks Allé 1
196 70 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med den 2 september 2009 till i tabellen angivna priser.

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

Rebif | Injektionsvéatska, |22 mikrogram/0,5 ml | Cylinderampull, 4 x 1,5 |036108 |8290,00 8457,00
I6sning ml

Rebif | Injektionsvétska, |44 mikrogram/0,5 ml | Cylinderampull, 4 x 034988 |11213,00 |11380,00
I6sning 1,5ml

Rebif |Injektionsvéatska, |8,8 mikrogram/0,1 | Cylinderampull, 2 x 1,5 |034977 |8290,00 8457,00
I6sning ml + 22 ml

mikrogram/0,25 ml | (initieringsférpackning)

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

Merck Serono AB (féretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

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

Rebif Injektionsvétska, |22 mikrogram/0,5 ml Cylinderampull, 4 x 1,5 036108 |8290,00
16sning ml

Rebif Injektionsvétska, |44 mikrogram/0,5 ml Cylinderampull, 4 x 034988 |11213,00
16sning 1,5ml

Rebif Injektionsvétska, |8,8 mikrogram/0,1 ml +22 | Cylinderampull, 2 x 1,5 034977 |8290,00
I6sning mikrogram/0,25 ml ml

(initieringsforpackning)

UTREDNING | ARENDET

Rebif innehaller interferon beta-1a och anvands vid behandling av skovvis forlopande
multipel skleros. Rebif ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna som forfyllda sprutor for
engangsbruk och tas tre ganger per vecka genom injektion under huden.

Den nya multidosformen innehaller interferon beta-1a som fylls i cylinderampuller (fyra
stycken per kassett). For att administrera ldkemedlet anvéands ett elektroniskt
injektionshjalpmedel som laddas med en ampull Rebif. Lakemedlet tas tre ganger per vecka
och vardera ampull racker i en vecka. Injektionshjalpmedlet lagrar information kring
anvandningen vilket mojliggor att féljsamheten till behandlingen kan féljas.
Injektionshjalpmedlet tillhandahalls utan kostnad av foretaget.

Lakemedelskostnaden for den nya beredningsformen motsvarar kostnaden for behandling
med engangssprutor. Behandlingskostnaden och den medicinska effekten med de tva
beredningsformerna beddms som likvardig.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inkommit med ett yttrande i arendet. Gruppen
anser att Rebif multidos &r en intressant multidosbehandling som skulle kunna 6ka patientens
foljsamhet till behandling.

Gruppen forordar att Rebif multidos ska omfattas av ldkemedelsformanerna under
forutsattning att begart pris medfor en manadskostnad som ar i niva for likvardiga
jamforelsepreparat.

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
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1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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 bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedomning.

Rebif innehaller interferon beta-1a och anvands vid behandling av skovvis forlopande
multipel skleros. Rebif ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna som forfyllda sprutor for
engangsbruk. Lakemedelskostnaden for den nya beredningsformen, cylinderampull for
multidos, motsvarar kostnaden for behandling med engangssprutor. Behandlingskostnaden
och den medicinska effekten med de tva beredningsformerna bedéms som likvardig.

Sammanfattningsvis finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m ar uppfyllda for att Rebif, cylinderampull fér multidos, ska fa inga i
lakemedelsformanerna till de ansokta priserna. Ansokan ska darfor bifallas.

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 lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan éverklagandet inte provas. TLV sander Overklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet, f.d. generaldirektor Axel Edling, dverldkare Eva Andersén-Karlsson,
specialist i allmanmedicin Bengt Silfverhielm, specialist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverldakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande
har varit farmacie doktor Magnus Koéping-Hoggard. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Peter Skidld och juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Magnus Koping-Hoggard
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