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Var beteckning
1204/2012

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE Pfizer AB
Att: Pricing & Reimbursement
Vetenskapsvagen 10, 191 90 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 120525 till i tabellen angivna priser. TLV faststaller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlP.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Revatio |Pulver till oral 10 Glasflaska, |504169 |2599,87 2699,00
suspension mg/ml |90 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Revatio | Pulver till oral suspension | 10 mg/ml | Glasflaska, [504169 |2599,87
90 ml

UTREDNING | ARENDET

Revatio &r ett sdrlakemedel avsett for behandling av primar pulmonell arteriell hypertension
(PAH), eller hogt blodtryck i lungkretsloppet. PAH &r en mycket allvarlig hjart- och
lungsjukdom med dalig prognos karaktariserad av forandringar i lungans blodkarl.

Sjukdomsforloppet ar snabbt och Gverlevnadsprognosen dalig om inte behandling satts in i
tid. Endast 40 till 55 procent av patienterna med obehandlad PAH lever tva ar efter det att
sjukdomen diagnosticerats. Svarighetsgraden anses vara hog.

Sedan tidigare finns tva beredningsformer av séarlakemedlet Revatio (sildenafil) godkéanda pa
den svenska marknaden, tabletter (subventionerade) och injektion. Denna ansdkan avser en ny
beredningsform, pulver till oral suspension, vilken tagits fram pa forfragan fran Paediatric
Committee (PDCO) och Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) som en
lamplig beredningsform for barn eller andra som inte kan svalja tabletter. Injektionen &r ett
alternativ, men endast godkéand foér vuxna.

Foretaget jamfor den nya beredningsformen med tabletter och priset ar lika for de tva
beredningsformerna vad géaller AIP. Den orala suspensionen ar nagot dyrare vid jamforelse av
AUP, 3 6re per mg, eller 1,80 kr per dag for en patient som vager éver 20 kilo.

Foretaget motiverar det hdgre priset med att det méjliggor behandling av barn, vilket hittills
endast har varit mojligt via ex tempore-beredning genom att krossa tabletterna, ett forfarande
som varit godként som tillfallig 16sning till dess att den oral suspension har tagits fram.

SKALEN FOR BESLUTET

Revatio &r ett sarlakemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som sarlakemedel ska det enligt
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000 goras klart att det anvands mot
ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller kroniskt funktionsnedséttande.
Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid ansokningstillfallet. Det far inte
heller finnas nagon annan tillganglig terapi for den aktuella indikationen eller om det finns
ska lakemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta tillstand. Angeléagenhetsgraden
for dessa lakemedel anses vara hog.
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Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
halso- 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 bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande bedémning.

Revatio &r avsett for behandling av primar pulmonell arteriell hypertension (PAH), eller hogt
blodtryck i lungkretsloppet, vilket &r en sjukdom med hog svarighetsgrad.

Priset ar nagot hogre an for tabletterna, som sedan tidigare finns i lakemedelsférmanerna, och
EMA har beddmt produkterna som bioekvivalenta.

TLV bedomer att den nya beredningsformen ger lika stor patientnytta som Revatio tabletter,
och till marginellt hogre kostnad. Den marginellt hdgre kostnaden motiveras av att det
m0ojliggor behandling av barn, vilka hittills har behandlats genom att tabletterna krossats.
TLV bedémer darfor att den nya beredningsformen ar kostnadseffektiv.
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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 prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjédlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet: héalso- och sjukvardsdirektor Catarina Anderson Forsman (ordférande)
docent Susanna Wallerstedt, tf landstingsdirektér Gunnar Persson, halso- och
sjukvardsdirektor Mats Bojestig, vice forbundsordforande David Magnusson och medicinske
radgivare Stefan Back. Foredragande har varit Maria Johansson, medicinsk utredare. |
handlaggningen har dven deltagit Ingrid Tredal, h&dlsoekonom och Caroline Askerlund, jurist.

Catarina Andersson Forsman

Maria Johansson
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