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167 15 Bromma

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-12-08 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
ORENCIA | Injektionsvétska, |125 mg |Forfylld |395057 |9852,00 10019,00
I6sning, forfylld spruta,
spruta 4 st, med
nalskydd
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bristol-Myers Squibb (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
ORENCIA | Injektionsvatska, 125 mg |Forfylld 395057 9852,00
I6sning, forfylld spruta spruta, 4 st,
med
nalskydd

UTREDNING | ARENDET

Reumatoid artrit (RA) ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som innebé&r svullnad eller vark i
leder samt stelhet och deformering av leder. Sjukdomen kan &ven drabba andra organ i kroppen
som hjartat, lungor och perifera nerver. RA gar i skov och nagon forvantad utlakningstid finns
inte. | Sverige ar ca 0,5-1,0 procent av befolkningen drabbade av RA och det & mer an dubbelt sa
vanligt att kvinnor drabbas jamfort med mén. Sjukdomsgraden &r varierande och en stor del av
patienterna ar sjukskrivna pa grund av sin sjukdom.

Orencia (abatacept) ar ett biologiskt lakemedel som forhindrar T-lymfocytaktivering. Det anvands
vid behandling av mattlig till svar aktiv RA hos vuxna patienter som svarar otillrackligt pa
tidigare behandling med en eller flera sjukdomsmodifierade lakemedel (DMARDS) inklusive
metotrexat eller en TNFa-hdmmare.

Orencia SC (subkutan beredningsform) ar en forfylld spruta som innehaller 125 mg abatacept.
Behandling ska inledas med en intravends bolusdos, vilken féljs av en forsta subkutan injektion
av Orencia 125 mg inom ett dygn efter avslutad infusion. Darefter ges subkutana injektioner pa
125 mg en gang per vecka. Patienter som inte kan ta emot en infusion kan inleda veckovisa
subkutana injektioner av Orencia utan en intravends bolusdos.

Effekt och sékerhet av Orencia SC har undersokts i en jamforande studie mot Orencia IV
(intravenos beredningsform). Orencia SC uppnadde likvérdig effekt (non inferiority) som Orencia
\VA

Behandlingskostnaden med Orencia SC ar likvardig jamfoért med behandlingskostnaden med
Orencia IV. | berékningarna antas att antalet flaskor som anvénds per infusion vid anvandning
av Orencia IV vara i genomsnitt 2,7. Antagandet bygger pa patienternas kroppsvikt i de
kliniska studierna.
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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 § ldake-
medelslagen (1992:859) &r att bedodma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.
Reumatoid artrit ar en sjukdom med hdg svarighetsgrad.

Foretaget har visat att Orencia SC har bade likvardig effekt och ett likvardigt pris som
Orencia IV.

Sammanfattningsvis beddmer TLV dérmed att Orencia SC ger likvardig patientnytta som
Orencia IV till en likvéardig kostnad.

TLV anser att forutsittningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllda och
ansokan ska darfor beviljas.

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.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet: halso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman (ordférande),
medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ldkemedelsenhetschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och
landstingsdirektéren Gunnar Persson. FOredragande har varit halsoekonomen Martin

Eriksson. I handlaggningen har dven medicinska utredaren Catharina Forzelius och juristen
Mikael Hedberg deltagit.

Catarina Andersson Forsman
Martin Eriksson



	ANSÖKAN
	UTREDNING I ÄRENDET
	SKÄLEN FÖR BESLUTET
	HUR MAN ÖVERKLAGAR

