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Var beteckning
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Novo Nordisk Scandinavia AB
Box 50587
202 15 Malmo

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2013-03-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
NovoRapid® | Injektionsvétska, | 100 Forfylld 040746 |322,75 376,00
FlexTouch® |16sning i forfylld |E/ml | injektionsp
injektionspenna enna, 5 x 3
ml
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
NovoRapid® | Injektionsvétska, |100 E/ml |Forfylld 040746 |322,75
FlexTouch® |l6sning i forfylld injektionspe

injektionspenna nna, 5 x 3 ml

UTREDNING | ARENDET

Vid diabetes ar bukspottskortelns formaga att producera insulin stord. Insulinet reglerar halten
av glukos (en sockerart) i blodet. Sjukdomen diabetes leder till att cellerna i kroppen tar upp
mindre glukos och att glukosnivan i blodet darfor stiger till skadliga nivaer. Det finns tva
typer av diabetes: typ 1-diabetes och typ 2-diabetes.

Typ 1-diabetes beror pa att antikroppar forstor cellerna som tillverkar insulin. Sjukdomen har
lag arftlighet. Typ 1-diabetes borjar under barn- och ungdomséaren men aven vuxna kan
insjukna. Vid typ 2-diabetes har patienterna nedsatt insulinkénslighet Kénsligheten yttrar sig
framst som minskat glukosupptag i skelettmuskulatur och 6kad glukosproduktion fran levern.
Typ 2- diabetes bryter oftast ut vid vuxen alder och har hog arftlighet.

I Sverige finns cirka 365 000 personer med diabetes Av dessa har 15 procent typ 1-diabetes
och resten har typ 2-diabetes.

Insulin aspart har ett snabbare anslag jamfort med 16sligt humant insulin och ger en lagre
glukoskoncentration, uppmatt inom de forsta fyra timmarna efter en maltid. Insulin aspart har
en kortare verkningstid jamfort med I6sligt humant insulin efter subkutan injektion.

NovoRapid Flextouch ar en forfylld injektionspenna och en ny beredningsform av NovoRapid
FlexPen och NovoRapid Innolet. Den aktiva substansen, insulin aspart, & densamma i alla tre
beredningsformerna. Det som skiljer de tre produkterna at ar att de har olika
injektionshjalpmedel.

Flextouch och Flexpen har jamforts i en klinisk studie hos diabetespatienter som gick pa
insulin aspart(NovoRapid) och insulin detemir. Enlig utredningsrapporten fran EMA forefoll
effekten vara likartad mellan pennorna vid métning av HbA1c efter 12 veckors behandling.
Sakerhetsprofilerna av Flextouch och Flexpen konstaterades vara jamforbara. Tva
anvandartester visar ocksa att patienter skulle foredra att anvanda Flextouch dver deras
nuvarande insulinpenna om de fick vélja penna.

| formanen finns tva stycken forfyllda injektionspennor som innehaller insulin aspart. Dessa
ar NovoRapid Flexpen och NovoRapid Innolet. Foretaget har begért samma pris for
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NovoRapid Flextouch som for NovoRapid Flexpen, som ar den forfyllda injektionspenna
inom formanerna som har lagst pris per IE.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte inkommit med ett yttrande.

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 §
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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

NovoRapid Flextouch ar en forfylld injektionspenna som innehaller insulin aspart och &r
godkant for behandling av patienter med diabetes mellitus.

NovoRapid Flextouch framstar som likvardig i effekt gentemot de forfyllda injektionspennor
som innehaller insulin aspart. Foretaget har ansokt om samma pris som NovoRapid Flexpen, som
ar den forfyllda injektionspenna med insulin aspart som inom formanerna har lagst pris.

Forutsattningarna i 15 § (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar darmed uppfyllda.
Ansdkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, 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 férvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), halso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
professorn Per Carlsson, lakemedelsenhetschefen Maria Landgren, docenten Susanna
Wallerstedt och landstingsdirektéren Gunnar Persson.
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Foredragande har varit medicinske utredaren Wing Cheng. | handldggningen har &ven deltagit
halsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Stefan Lundgren

Wing Cheng



