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Desitin Pharma AB
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431 02 MélIndal

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-08-31 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK) | AUP (SEK)
Ameluz Gel 78 mg/g 1 enheter 590998 2011,00 2 098,00
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99




2(4)

1521/2012

ANSOKAN

Desitin Pharma AB (foretaget) har ansékt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Ameluz Gel 78 mg/g |1 enheter 590998 |2011,00

UTREDNING | ARENDET

Aktinisk keratos &r en hudsjukdom som drabbar ca 70 000-100 000 personer per ar i Sverige
och som orsakas av langvarig solexponering.

Den typiska forandringen ar en (eller flera) brunrod, fjallande flack som maéter fran ett par
millimeter upp till ett par centimeter. Flackar uppkommer framfor allt i panna eller tinningar,
pa nasa, ytteroron eller handryggar.

Spontan utlakning av aktinisk keratos kan férekomma men i de flesta fall sker en langsam
progress 6ver aren. Aktinisk keratos kan utvecklas till skivepitelcancer. Det ar svart att forutse
vilka fall som kommer 6verga i skivepitelcancer och darfor behandlas aktinisk keratos.

Ameluz &r en gel som innehaller den aktiva substansen 5-aminolevulinsyra som &r i en
nanoemulsion. Ameluz ska anvéndas tillsammans med fotdynamisk terapi (PDT). 5-
aminolevulinsyra metaboliseras till substansen till protoporfyrin IX, en fotoaktiv férening
som ansamlas inne i cellerna i de behandlade lesionerna. Protoporfyrin IX aktiveras av
belysning med rétt ljus av Iamplig vaglangd och energi. | narvaro av syre bildas reaktiva
syreféreningar. De senare skadar cellkomponenterna och forstor slutligen cellerna.

Ameluz har i tva kliniska studier visat ha béttre effekt an placebo for att ldka patienternas
lesioner vid aktinisk keratos. En Kklinisk studie som jamfor Ameluz effekt med Metvix som
ocksa anvands tillsammans med PDT for behandling av aktinisk keratos, visar att dessa ar
likvardiga for att laka patienternas lesionser vid aktinisk keratos.

Inom formanssystemet finns sedan tidigare tva lakemedel som anvands tillsammans med PDT
for behandling av aktinisk keratos, Metvix och Alacare. Alacare tillhandahalls inte pa svenska
marknaden. Foretaget har begart ett lagre pris for Ameluz an Metvix raknat per
behandlingstillfalle.

Landstingens Lakemedelsformansgrupp har inte inkommit med ett yttrande.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga ldakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Ameluz innehaller 5-aminolevulinsyra och ska anvéndas tillsammans med fotodynamisk
terapi for att behandla aktinisk keratos.

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet ar Metvix som ocksa ska anvandas
tillsammans med fotodynamisk terapi for behandling av aktinisk keratos.

Ameluz framstar som likvardig i effekt gentemot Metvix. Foretaget har ansokt om en lagre
pris for Ameluz &n Metvix réknat per behandlingstillfalle.

Forutsattningarna i 15 § (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar darmed uppfyllda och
forman ska 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 férvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, halso- och
sjukvardsdirektoren Mats Bojestig, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
och lakemedelschefen Karin Lendenius.
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Foredragande har varit medicinske utredaren Wing Cheng. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Ingrid Tredal och juristen Caroline Askerlund.

Stefan Lundgren

Wing Cheng



