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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-06-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP
(SEK)
STELARA | Injektionsvétska, |45 mg |Forfylld 093827 |32843,00 33010,00
I6sning, forfylld spruta, 1 st
(0,5 ml)
STELARA | Injektionsvétska, |90 mg | Forfylid 093838 |32843,00 33010,00
I6sning, forfylld spruta, 1 st (1
ml)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. |AIP (SEK)
STELARA |Injektionsvatska, 45 mg |Forfylld 093827 |32843,00
I6sning, forfylld spruta spruta, 1 st
(0,5 ml)
STELARA | Injektionsvatska, 90 mg |Forfylld 093838 |32843,00
I6sning, forfylld spruta spruta, 1 st
(1 ml)

UTREDNING | ARENDET

Stelara innehaller den aktiva substansen ustekinumab, en sa kallad interleukinhdmmare och
anvands for att behandla plack- psoriasis. Stelara forfylld spruta ar en ny beredningsform till
Stelara injektionsflaska som sedan tidigare ingar i lakemedelsférmanerna.

Nya beredningsformer jamfors i forsta hand med den beredningsform av lakemedlet som
redan finns inom formanen. Stelara forfylld spruta innehaller samma injektionsvétska,
ustekinumab i en styrka av 90 mg/ml, som Stelara injektionsflaska. De bada
beredningsformerna ger samma medicinska effekt.

Stelara forfylld spruta finns i tva storlekar, innehallande 45 mg respektive 90 mg. Den hogre
dosen &r avsedd for patienter som véager mer an 100 kg. Injektionsflaskan finns enbart i den
lagre styrkan.

Priset per injektion av bade Stelara 45 mg och Stelara 90 mg &r 33 010 kronor (AUP). Det
tidigare priset for Stelara 45 mg ar detsamma. Foljaktligen blir det ingen skillnad i kostnad.
Stelara 90 mg tillkommer och kostar lika mycket som Stelara 45 mg. Stelara 90 mg har
saledes ett lagre pris per aktiv substans &n Stelara 45 mg.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Stelara skall omfattas av
lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

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

For nya beredningsformer av ldkemedel gors en jamforelse mot den beredningsform av
lakemedlet som redan ingar i lakemedelsférmanerna. Om den nya beredningsformen ger
upphov till likvéardig medicinsk effekt och behandlingskostnaden ar densamma som befintlig
beredningsform sa har namnden i tidigare arenden bifallit ansokan.

Stelara injektionsvatska i forfylld spruta ar en ny beredningsform till Stelara injektionsvéatska i
flaska som redan ingar i lakemedelsformanen. Innehallet i den nya beredningsformen ar
densamma, och darmed den medicinska effekten. Behandlingskostnaden blir densamma, eller
lagre, med den nya beredningsformen.

Forutsattningarna i 15 § (2002:160) om lakemedelsformaner mm ar darmed uppfyllda och
ansOkan ska beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 éverklagandet inte prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet.Generaldirektor Stefan Lundgren, Halso- och sjukvardsdirektér Catarina
Andersson-Forsman, f.d Férbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Docent Lars-Ake Levin, Professor Rune Dahlqvist, Chef for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Féredragande har varit Jeanette Lagerlund. |
handlaggningen har dven deltagit Harald Gyllensvér och Catharina Strombéck.

Stefan Lundgren

Jeanette Lagerlund
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