TLV

Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 3094/2009

SOKANDE Sanofi-Aventis
Box 14142
167 14 Bromma

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-03-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

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

TAXOTERE | Koncentrat till | 20 mg/1 ml | Injektions- | 053021 |1718,08 1799,50
infusionsvétska, flaska, 1 st
I6sning (20 mg)

TAXOTERE | Koncentrat till |80 mg/4 ml | Injektions- |053032 |6871,28 7038,50
infusionsvatska, flaska, 1 st
I6sning (80 mg)

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(3)

3094/2009

ANSOKAN

Sanofi-Aventis (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
TAXOTERE Koncentrat till 20 mg/1 ml | Injektions- |053021 |1718,08
infusionsvatska, flaska, 1 st
16sning (20 mg)
TAXOTERE Koncentrat till 80 mg/4 ml | Injektions- |053032 |6871,28
infusionsvétska, flaska, 1 st
10sning (80 mg)

UTREDNING | ARENDET

Taxotere innehaller den aktiva substansen docetaxel och anvénds vid olika typer av cancer.
Lakemedlet ges som infusion under en timme var tredje vecka. Dosen, behandlingstiden och
de lakemedel det anvands tillsammans med beror pa vilken typ av cancer som behandlas.

Taxotere tillhandahalls idag i beredningsformen koncentrat och vétska till infusionsvitska,
I6sning i styrkorna 20mg/0,5ml och 80mg/2ml.

Foretaget ansoker om subvention och pris for en ny beredningsform. Den nya
beredningsformen &r koncentrat till infusionsvétska i styrkorna 20mg/1ml och 80mg/4ml.

Den nya beredningsformen innebér bland annat att antalet beredningssteg minskas.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Taxotere,
koncentrat till infusionsvatska, l6sning ska inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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 bedémning.
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Taxotere 20mg/1ml och 80mg/4ml &r avsedd att behandla olika typer av cancer. Den nya
beredningsformen forenklar hanteringen av ldakemedlet och erbjuder 6kad sékerhet.

Foretaget begdr samma pris for Taxotere koncentrat till infusionsvétska, 16sning som for den
befintliga beredningsformen av Taxotere som redan tidigare ingar i lakemedelsformanerna.

TLV anser att kraven i 15 § &r uppfyllda och ansdkan ska darfor bifallas.
HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, skall stéllas till férvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, Overlakare Eva
Andersén-Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, professor Rune Dahlqvist, docent
Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. | handlaggningen har aven deltagit
Ingrid Tredal och Malin Blixt.

Axel Edling
Gunilla Eriksson



