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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-06-29 2598/2009
SOKANDE STADAPharm AB
Box 4043
203 11 Malmé

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV avslar ansokan om att Fluvastatin STADA,
kapsel, ska fa inga i lakemedelsformanerna.

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

STADAPharm AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Fluvastatin STADA® | Kapsel, hard |20 mg |100 tablett(er) 056045 |325,00
Fluvastatin STADA® | Kapsel, hard |40 mg | 100 st 056067 | 444,00

UTREDNING | ARENDET

Fluvastatin STADA ér ett lakemedel som hor till gruppen som bendmns statiner. Statiner
minskar huvudsakligen halten av LDL-kolesterol i blodet. De 6kar ocksa halten av HDL-
kolesterol och sénker triglyceriderna i viss utstrackning. Statiner hdmmar ett enzym, HMG-
CoA-reduktas, som minskar nybildningen av kolesterol i levern. Rekommenderad startdos ar
20 eller 40 mg dagligen. Dosen kan okas till 80 mg dagligen (1 kapsel 40 mg tva ganger
dagligen).

Ansokan innehaller ingen klinisk dokumentation eller nagot halsoekonomiskt underlag utan
utgar fran en prisjamforelse.

De ansokta priserna for Fluvastatin STADA &r hogre &n de jamforbara
behandlingsalternativen, pravastatin och simvastatin.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande anfort att Fluvastatin STADA inte
generellt bor omfattas av de allmanna lakemedelsférmanerna. Gruppen menar att om
Fluvastatin STADA ska ges begransas subvention till utvalda patientgrupper bér data
presenteras som visar uppenbara fordelar jamfort mot pravastatin eller sa bor priset for
Fluvastatin STADA vara i nivd med denna preparatgrupp.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris 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.

Fluvastatin STADA &r en statin som anvénds vid behandling av blodfettrubbningar.
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De relevanta jamforelsealternativen for Fluvastatin STADA ar pravastatin och simvastatin.
De ansokta priserna for Fluvastatin STADA &r hogre &n jamforelsealternativen. Foretaget har
inte inkommit med varken nagot medicinsk eller halsoekonomiskt underlag som visar att
Fluvastatin STADAS hogre pris skulle motsvaras av nagon marginalnytta i férhallande till
jamforelsealternativen.

Sammantaget finner Tandvards- och lakemedelsformansverket att kriterierna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. inte ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, 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
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte ndmnden sjalv andrar
beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Hélso- och sjukvardsdirektor
Catarina Andersson-Forsman, f.d Forbundsordférande Christina Bergdahl, H&lso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Docent Lars-Ake Levin, Professor Rune Dahlqvist, Chef for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. |
handlaggningen har aven deltagit hdlsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Mikael
Hedberg.

Stefan Lundgren

Stefan Odeberg



