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Tandvérds- och lidkemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska inga
1 ldkemedelsformanerna fran och med 2013-04-19 till i tabellen angivna priser. TLV
faststdller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Budenofalk |Enterogranulat |9 mg Dospése, 379059 950,00 1 016,00
30 st
Budenofalk |Enterogranulat |9 mg Dospése, 130510 |1 900,00 1 985,00
60 st
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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ANSOKAN
Meda AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lidkemedel ska ingé i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Budenofalk Enterogranulat |9 mg Dospése, 30 st 379059 950,00
Budenofalk Enterogranulat |9 mg Dospése, 60 st | 130510 |1 900,00

UTREDNING | ARENDET

Mikroskopisk kolit dr ett samlingsnamn for diarrésjukdomar vilka kénnetecknas kliniskt av
kronisk oblodig diarré och en makroskopiskt normal eller néstan normal kolonslemhinna. De
tva vanligaste tillstdnden &r kollagen kolit och lymfocytir kolit.

Den arliga incidensen for kollagen kolit &r i Sverige 5-6/100 000 innevénare. Sjukdomen
forekommer 1 alla &ldrar, men flertalet patienter 4r medeldlders och dldre kvinnor med en
medelalder omkring 60-70 ar vid diagnos. Kollagen kolit dr vanligare hos kvinnor
(kvinna:man 4,4:1). TLV bedomer sjukdomens svarighetsgrad som mattlig.

Det dominerande symtomet &r oblodig diarré. Andra symtom dr diffusa buksmaértor,
viktnedgéng, nattlig diarré, anal inkontinens och trotthet.

Kausal behandling saknas men symtomatisk medicinsk behandling dr oftast effektiv.
Budesonid ér forstahandsmedlet, speciellt vid svarare symtom. Vid mildare symtom kan
traditionella antidiarrémedel som loperamid hjilpa.

Budesonid i den aktuella ATC-koden AO7EAO06 finns i forménerna i flera beredningsformer,
indikationerna skiljer dock nagot. Foretaget gor sin jimforelse mot Budenofalk enterokapsel.
TLV instimmer i att det dr det mest relevanta jimforelsealternativet dd bada beredningarna
har indikationen kollagen kolit samt att bdda dr orala beredningar. Enterogranulatet ska tas en
géng dagligen jamfort med enterokapslarna som ska tas tre ganger dagligen. Den totala
dygnsdosen dr densamma, 9 mg.

Béda orala beredningarna av Budenofalk (enterokapslar och enterogranulat) innehéller
identiska dragerade magsaftresistenta granulat som frisatter budesonid vid pH >6,4.

Kostnaden for Budenofalk enterogranulat &r ldgre per milligram &n jimforelsealternativet
enterokapslar, se tabell.

Lakemedel Forp. | AIP AUP AUP/st | AUP/mg
Budenofalk enterogranulat 9 mg 30 st 950,00 1016,00 | 33,87 3,76
Budenofalk enterogranulat 9 mg 60 st 1 900,00 | 1985,00 | 33,08 3,68
Budenofalk enterokapsel 3 mg 50 st 583,00 641,50 12,83 4,28
Budenofalk enterokapsel 3 mg 100st | 1183,00 |1202,50 | 12,02 4,01
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och inkdpspris och forsédljningspris ska faststillas for

lakemedlet under forutséttning

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

2. attdet inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) ér att beddma som viasentligt mer &ndamélsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Budenofalk enterogranulat 9 mg &r indicerat vid kollagen kolit som dr en sjukdom med
mattlig svarighetsgrad. Det mest relevanta jimforelsealternativet &r Budenofalk enterokapslar
3 mg som ocksé dr indicerat vid kollagen kolit. De bdda beredningsformerna innehaller
identiska magsaftsresistenta granulat.

Enterogranulatet ska tas en gang dagligen och enterotabletterna ska tas tre gdnger dagligen.
Doseringen innebér i bada fallen en total dygnsdos av 9 mg vid behandling av vuxna med
kollagen kolit. Priset per milligram dr ldgre for enterogranulatet dn for enterokapslarna.

TLV bedomer att Budenofalk enterogranulat ger lika stor patientnytta som Budenofalk
enterokapsel till en ldgre kostnad och att behandling med Budenofalk enterogranulat darfor ar
kostnadseffektiv till det ansokta priset. Villkoren for att ingd 1 formanerna ar saledes
uppfyllda och ansdkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, 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 dverklagandet inte provas. TLV sidnder
Overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), forbundsordforanden
Elisabeth Wallenius, likemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten
Susanna Wallerstedt och lakemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit Maria
Johansson, medicinsk utredare. I handlidggningen har dven deltagit Katarina Berglund, jurist
och Stefan Odeberg, hdlsoekonom.

Stefan Lundgren

Maria Johansson



