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Pierre Fabre Pharma Norden AB
Turebergs Torg 1, Plan 2
191 47 Sollentuna

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 (SEK) |AUP (SEK)
Hemangiol Oral 16sning | 3,75 120 ml | 576993 |1 737,45 1819,19
mg/mi
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pierre Fabre Pharma Norden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Hemangiol Oral lésning  |3,75 120 ml | 576993 |1 737,45
mg/mi

UTREDNING | ARENDET

Infantila hemangiom, eller smultronmérken, ar godartade blodkarlstumorer som yttrar sig som
jordgubbsstora, roda marken hos sma barn. De ar vanligtvis okomplicerade och laker spontant
inom ett par ar. Vissa hemangiom vaxer pa stallen dar de kan hindra till exempel syn, horsel
eller andning. Dessa hemangiom kraver behandling. Hemangiol dr godkant for behandling av
livs- eller funktionshotande hemangiom, sariga hemangiom med smarta som inte svarar pa
enklare sarbehandling, eller hemangiom med risk for bestaende &rr eller missbildningar.

Hemangiol ar det enda godkanda preparatet for behandling av hemangiom.
Standardbehandling ar propranolol, oral 16sning som endast finns som lagerberedning.

| registreringsstudien randomiserades spadbarn med behandlingskrdvande hemangiom till
behandling med Hemangiol eller placebo. Utlékningen av hemangiomen utvérderades efter 24
veckor. Hos de spadbarn som behandlades med Hemangiol syntes en total eller nastan total
utldkning av hemangiomen hos 60,4 procent. Motsvarande resultat for de placebobehandlade
spadbarnen var 3,6 procent.

Foretagets halsoekonomiska analys bygger pa en markovmodell dar Hemangiol jamfors mot
ingen behandling. | begreppet ingen behandling inkluderas dven kirurgiska ingrepp for en
liten del (3 procent) patienter dar hemangiomet annars leder till doden.
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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 faststallas for

ldakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

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 samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.

TLV jamfor vanligtvis inte med icke godkanda preparat som licenslakemedel eller
lagerberedningar, darfor bedoms ingen behandling vara det mest relevanta
jamforelsealternativet.

For de allra flesta, cirka 90 procent, av de som har hemangiom ar svarighetsgraden lag.
Hemangiomet &r da okomplicerat och laker ut spontant inom ett par ar. For de patienter for
vilka Hemangiol &r indicerat bedéms svarighetsgraden vara mattlig-hdg pa grund av att
hemangiomet da ar livs- eller funktionshotande, orsakar smérta och kan leda till bestaende arr
eller missbildningar.

Behandling med Hemangiol leder till signifikant fler totalt eller nastan totalt utlakta
hemangiom jamfort med behandling med placebo.

TLV bedomer att foretagets halsoekonomiska analys &r rimlig och att osakerheten i modellen
ar lag till medelhdg. Foretagets kéanslighatsanalys tyder aven pa robusta antaganden. Utifran
detta bedomer TLV att Hemangiol ar kostnadseffektivt i jAmforelse med ingen behandling.

Vid en samlad bedémning finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner
m.m. ar uppfyllda. Ansdkan ska darfor bifallas.
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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 dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), Lakemedelschefen
Maria Landgren, Oppositionslandstingsradet Dag Larsson, Férbundsordforanden Elisabeth
Wallenius, Professorn Per Carlsson, Docenten Susanna Wallerstedt. Féredragande har varit
halsoekonomen Sofie Larsson.

Stefan Lundgren

Sofie Larsson



