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Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-09-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Forp. Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Rotarix | Oral suspension | Forfylld oral applikator, | 145308 | 550,00 608,00
1x1dos(1x1,5ml)
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7 08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Forp. Varunr. AIP (SEK)

Rotarix Oral suspension | Forfylld oral applikator, 145308 550,00
1x1dos(1x1,5ml)

UTREDNING | ARENDET

Rotarix, oral suspension, ar ett vaccin mot rotavirusinfektion. Magsjuka av rotavirus (RVGE)
karakteriseras av en plotslig debut av frekventa krakningar, atfoljt av vattentunna diarréer och
feber. | forsta hand drabbas barn. Man rdknar med att i stort sett alla barn blir infekterade
innan fem ars alder, vilket resulterar i allt fran asymtomatiska infektioner till
sjukhusinlaggningar och i mycket sallsynta fall dodsfall. Tid fran smitta till sjukdomsutbrott
ar en till tre dagar och symtomen kvarstar vanligtvis fyra till sex dagar.

| REVEAL-studien fran Vasterbotten konstaterades att 7,7/ 1000 barn som &r under fem ar
laggs in pa sjukhus pa grund av rotavirus varje ar. | EpiRota-studien, som genomférdes vid
fyra barnsjukhus i Umed, Stockholm och Goteborg, var incidensen mellan 3-5 per 1000 barn
under fem ar (median 4,26/1000).

Skyddseffekten mot RVGE oavsett svarighetsgrad i en europeisk fas I11-studie var 79 procent,
mot RVGE resulterande i vardkontakt 84 procent och mot RVGE-orsakad sjukhusinlaggning
92,2 procent i upp till tva ar jamfort med ingen vaccinering. En studie fran Asien rapporterar
bibehallen skyddseffekt i tre ar. Det saknas dokumentation pa vaccinets effekt efter tre ar,
men de allra flesta barn blir infekterade innan tre ars alder vilket resulterar i naturlig
immunitet.

En komplett vaccination omfattar tva doser till en kostnad av totalt 1 216 kronor. Till det
kommer kostnader for forskrivning och administrering.

Enligt foretagets halsoekonomiska modell &r Rotarix kostnadsbesparande jamfort med att inte
vaccinera till foljd av framfor allt att foraldrar i mindre utstrackning ar hemma fran jobbet for
att varda barn i samband med rotavirusinfektion.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Rotarix &r ett vaccin som anvands for behandling av ett sjukdomstillstand med lag
svarighetsgrad. TLV anser att de berakningar som foretaget inkommit med ar forsiktiga och
konstaterar att de huvudsakliga vinsterna uppkommer i och med att foraldrar till vaccinerade
barn i mindre utstrackning behdver vara hemma fran jobbet pa grund av rotavirusgastroenterit
hos barnen. Rotarix ar kostnadsbesparande jamfort med att inte vaccinera.

TLV anser saledes att forutsattningarna enligt 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda och anstékan ska darfor bifallas.

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. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hdlso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
hélso- och sjukvardsdirektdren Mats Bojestig, docenten Susanna Wallerstedt och
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit Maria Johansson, medicinsk
utredare. | handlaggningen har &ven deltagit Stefan Odeberg, hélsoekonom och Mikael
Hedberg, jurist.

Stefan Lundgren

Maria Johansson
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