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Tandvards- och lakemedelsformansverket(TLV) beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga

i lakemedelsformanerna fran och med 2015-02-20 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) |[(SEK)
Taptigom Ogondroppar, |15 Endosbehallare, | 581417 |194,50 |244,50
[6sning i mikrogram/ |30 st (3 x 10 st)
endosbehdllare | ml+5 mg/ml
Taptigom Ogondroppar, |15 Endosbehallare, | 388898 |583,50 |642,00
[6sning i mikrogram/ |90 st (9 x 10 st)
endosbehallare | ml+5 mg/ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Santen Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP
(SEK)
Taptigom |Ogondroppar, |15 mikrogram/ml+5 | Endosbehallare, |581417 |194,50
l6sning i mg/ml 30 st (3 x 10 st)
endosbehallar
e
Taptiqgom |Ogondroppar, |15 mikrogram/ml+5 | Endosbehéallare, |388898 |583,50
l6sning i mg/ml 90 st (9 x 10 st)
endosbehallar
e

UTREDNING | ARENDET

Taptigom dgondroppar anvénds vid behandling av 6ppenvinkelglaukom och okular
hypertension. Taptiqom &r en fast kombination av tva aktiva substanser, tafluprost
(prostaglandinanalog) och timolol (betablockerare). Ogondropparna innehaller inte
konserveringsmedel och &r férpackade i endosbehallare.

Oppenvinkelglaukom &r en 6gonsjukdom som gor att synnerven i 6gat fortvinar. Orsaken till
sjukdomen &r inte helt kdnd, men det man framforallt observerat ar att trycket oftast ar for
hogt. Det forhojda trycket i 6gat kan uppsta nar kammarvitskan, en vétska som ger naring till
Ogat och for bort avfallsprodukter, inte transporteras som den ska.

Vid okuldr hypertension ar trycket i 6gat/6gonen forhojt (>21 mmHg Over normalvérdet),
utan att det finns nagra tecken pa synskada. Okular hypertension behover inte innebéara
oppenvinkelglaukom, men kan vara en riskfaktor for utveckling av 6gonsjukdomen.

Konserveringsfritt tafluprost och timolol i endosbehallare ingar sedan tidigare i
lakemedelsformanerna.

Vid behandling av 6ppenvinkelglaukom rekommenderas i forsta hand prostaglandinanaloger,
alternativt betablockerare. Om effekten av monoterapi inte ger tillracklig effekt, ar
kombinationslakemedel att foredra. FOr patienter som inte tolererar konserveringsmedel finns
preparat utan konserveringsmedel i endosbehallare att tillga.

Foretaget har i sin ansdkan valt att jamfora sig mot Ganfort endosbehallare, med foljande
motivering. Ganfort &r ett likanande preparat till Tapticom eftersom Ganfort innehaller
timolol i samma koncentration som i Taptiqgom samt en prostaglandinanalog (bimatoprost)
som tillhér samma grupp som tafluprost.
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I underlaget som foretaget har skickat in, finns en direkt jamforande studie som visar att en
fast kombination av tafluprost och timolol (dosering en gang per dag) har likvardig effekt, vad
géller sankning av det intraokul&ra trycket (IOP) som vid samtidig behandling med tafluprost
(dosering en gang per dag) och timolol (dosering tva ganger per dag).

Behandlingskostnaden fér Taptiqgom &r lagre &n for samtidig behandling med
konserveringsfritt timolol (Optimol) och tafluprost (Taflotan), samt foretagets
jamforelsealternativ, Ganfort endosbehallare.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas 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, humanitara
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 vésentligt mer andamalsenliga.

Av 8 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att det &r sékanden som ska
visa att villkoren for subvention &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs.

Enligt 11 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skél, besluta
att ett lakemedel ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV:s beslut far aven férenas med andra sarskilda villkor.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ges foretrade i varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett

lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.
Taptigom 6gondroppar &r ett kombinationslakemedel bestaende av de aktiva substanserna,
timolol och tafluprost. Det anvands vid behandling av 6ppenvinkelglaukom och okular

hypertension.

TLV beddmer att sjukdomens svarighetsgrad kan variera fran lag till medelhtg. Obehandlat
Oppenvinkelglaukom kan leda till férsdmrad syn eller i vérsta fall blindhet.
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Vid bedémning av en ansdkan om subvention och pris for ett kombinationslakemedel &r
TLV:s praxis att jamfora med de ingaende substanserna.

Taptigom beddms av TLV ha likvardig effekt och sakerhet som vid samtidig behandling med
timolol och tafluprost.

Mot bakgrund av att behandlingskostnaden for Taptigom ar lagre an for samtidig behandling
med konserveringsfritt timolol och tafluprost, beddmer TLV att Taptigom &r
kostnadsbesparande.

Sammantaget, och med hansyn taget &ven till manniskovérdesprincipen samt behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att Taptiqgom 6gondroppar i endosbehallare (30 st och 90 st) ska inga i
lakemedelsformanerna till de ansokta priserna. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). TLV maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV séander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet, generaldirekttren Stefan Lundgren, ldkemedelschefen Maria Landgren,
oppositionslandstingsradet Dag Larsson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
professorn Per Carlsson och docenten Susanna Wallerstedt. Foredragande har varit
medicinska utredaren Mabel Ly.

Stefan Lundgren

Mabel Ly



