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Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2716/2012

SOKANDE Merck Sharp och Dohme Sweden AB
Box 7125
192 07 Sollentuna
Foretradare: Olle Melinder

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-10-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Asmanex® | Inhalationspulver |200 Inhalator, 60 (007516 |129,00 177,00
Twisthaler® mikrog | doser
Asmanex® | Inhalationspulver |200 Inhalatorer, 3 |485483 |387,00 441,50
Twisthaler® mikrog | x 60 doser
Asmanex® | Inhalationspulver |400 Inhalator, 60 007549 |258,00 309,50
Twisthaler® mikrog | doser
Asmanex® | Inhalationspulver |400 Inhalatorer, 3 (426157 |774,00 836,50
Twisthaler® mikrog | x 60 doser
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ANSOKAN

Merck Sharp och Dohme Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Asmanex® Inhalationspulver 200 mikrog | Inhalator, 60 007516 |129,00
Twisthaler® doser

Asmanex® Inhalationspulver 200 mikrog | Inhalatorer, 3 x 485483 |387,00
Twisthaler® 60 doser

Asmanex® Inhalationspulver 400 mikrog | Inhalator, 60 007549 | 258,00
Twisthaler® doser

Asmanex® Inhalationspulver 400 mikrog | Inhalatorer, 3 x 426157 |774,00
Twisthaler® 60 doser

UTREDNING | ARENDET

Asmanex Twisthaler innehaller den aktiva substansen mometason och har som godkénd
indikation underhallsbehandling av bronkialastma hos vuxna och barn 6ver 12 ar. Lakemedlet
ar ett pulver avsett for inhalation och ges med inhalatorn Twisthaler.

Doseringen beror pa sjukdomens svarighetsgrad och varierar fran en startdos 400 pg per dag
till 800ug per dag, vilket ar den hogsta rekommenderade dosen. Lagsta mojliga underhallsdos
efterstravas, en nedtrappning av dosen gors nar lakemedlet fatt effekt och 200 pg ar en vanlig
underhallsdos. Den vanligaste biverkningen vid behandling med Asmanex ar svamp i
munnen, foljt av huvudvark, heshet och inflammation i halsen.

Astma &r en inflammatorisk sjukdom som drabbar luftvégarna, och som yttrar sig i
aterkommande besvar med andndd, pipande andning och hosta. Symtomen orsakas av att
luftvagarna drar ihop sig vilket ger en begrénsning av luftflédet genom luftvdgarna.
Prevalensen i Sverige ar ungefar tio procent. Astma ar vanligast i smabarnsaren. Halften av
patienterna har en lindrig sjukdom, men i vissa fall ar sjukdomens svarighetsgrad hog och
varje ar avlider runt 60 personer yngre an 50 ar av astma i Sverige. De flesta uppnar ocksa
god livskvalitet men ofullstandig behandlingskontroll kan leda till sénkt livskvalitet med stérd
nattsomn och begransningar da utlésande faktorer som fysisk aktivitet, allergener, starka
dofter och tobaksrok maste undvikas.’

Asmanex ar en inhalationssteroid for behandling av astma och ska jamféras med andra
inhalationssteroider for behandling av astma. TLV har i genomgangen av lakemedel mot
astma, KOL och hosta ar 2007 bedomt att effekten och sékerheten av de olika steroiderna for
inhalation vid astma &r likvardig vid ekvipotenta doser. Denna bedémning gjordes aven i det
senare beslutet for Asmanex ar 2009.

! Produktresumé, Asmanex Twisthaler
2 Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation Farmakologisk behandling vid astma, 2007
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Utredningen i detta drende har utgatt fran TLV:s tidigare praxis, och syftat till att identifiera
eventuella skillnader i behandlingsriktlinjer sedan TLV:s senaste beslut. Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation &r densamma och har inte uppdaterats sedan &r 2007°. Sedan &r
2009 har det saledes inte tillkommit nagra forandringar svenska
behandlingsrekommendationer.

Effekten och sékerheten for Asmanex &r likvardig med andra inhalationssteroider. Den
inhalationssteroid som idag finns tillganglig till 1&gst pris per jamforelsedos ar Giona
Easyhaler som innehaller steroiden budesonid. 200ug mometason motsvaras av 400 pg
budesonid, sa jamforelsen gors mellan Asmanex 200 pg och Giona Easyhaler 400pg.

Kostnaden for en dos Asmanex &r i bada styrkorna lagre an kostnaden for en dos Giona
Easyhaler enligt dosjamforelsen ovan.

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.

Asmanex ar ett lakemedel for underhallsbehandling av astma. Astma ar en sjukdom med
varierande svarighetsgrad och fér en andel av patienterna &r svarighetsgraden hdg.

Asmanex ar en inhalationssteroid for underhallsbehandling vid astma. TLV bedémer att
inhalationssteroider for behandling av astma har likvérdig effekt och sékerhet samt ger
likvardig patientnytta. Den dosjamforelse TLV anvant tidigare tillampas dven i detta arende.
Asmanex har ett lagre pris an det mest relevanta jamforelsealternativet Giona Easyhaler och
ger saledes likvardig patientnytta till en lagre kostnad. Asmanex ar darmed kostnadseffektivt
jamfért med Giona Easyhaler.

Mot denna bakgrund finner TLV att kriterierna i 15 § om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda och att ansékan darmed ska bifallas.

¥ Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation Farmakologisk behandling vid astma, 2007
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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 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. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet Generaldirektoren Stefan Lundgren Medicinska radgivaren Stefan Back,
Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Ldkemedelschefen Maria Landgren, Professorn
Per Carlsson och Docenten Susanna Wallerstedt. Féredragande har varit Ingrid Tredal. |
handlaggningen har dven deltagit Jeanette Lagerlund och Mikael Hedberg

Stefan Lundgren

Ingrid Tredal
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