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Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga

2014-09-02

Norgine Danmark A/S

Var beteckning

868/2014

Stamholmen 151, 6
DK-2650 Hvidovre, DANMARK

i lakemedelsformanerna fran och med 2014-09-03 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) |(SEK)

Setofilm | Munsonderfallande film |4 mg Pase, 10 x 1st |413903 |436,51 |492,00

Setofilm | Munsonderfallande film |8 mg Pase, 10 x 1st |097516 |625,00 | 684,50

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer

08-5684 20 50

Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Norgine Danmark A/S (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn |Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Setofilm | Munsonderfallande film |4 mg |Péase, 10 x 1st |413903 |436,51
Setofilm | Munsonderfallande film |8 mg |Pase, 10 x 1st |097516 |625,00

UTREDNING | ARENDET

Illamaende och krakningar orsakade av cytostatikabehandling, stralning eller kirurgi ar
vanligt forekommande biverkningar. Standardbehandling for att motverka dessa biverkningar
ar en serotonin (5-HT3)-receptorantagonist kombinerat med kortikosteroider under nagra
dagar efter behandlingen/ingreppet.

| formanerna ingar ett sextiotal preparat som verkar som 5-HTs-antagonister. Dessa preparat
ar fordelade pa tre substanser; ondansetron, granisetron och dolasetron. 5-HTs-
receptorantagonisterna finns som injektionsvatskor, tabletter, kapslar, orala l6sningar, plaster
och munsonderfallande tabletter.

Setofilm innehaller ondansetron och &r en munsonderfallande film som laggs pa tungan och
som loses upp efter ett par sekunder. Setofilm verkar genom att blockera serotonin (5HT3)-
receptorer och mildrar darigenom illamaendet.

Setofilm har godkénts baserat pa att produkten visats vara lika effektiv som de
munsonderfallande tabletter som innehaller ondansetron och som ingar i formanerna med
generell subvention. Inga jamforande studier har gjorts mellan Setofilm och de filmdragerade
tabletter som ingar i formanerna och som ocksa innehaller ondansetron.

Lakemedelskostnaden for Setofilm ar lagre an for de munsénderfallande tabletterna, men
hogre &n for de filmdragerade tabletterna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet 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.



3(4)

868/2014

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

Enligt 11 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skél, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV:s beslut far dven forenas 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 stérsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.

Setofilm ar indicerat for forhindrande av illamaende och krékningar i samband med
cytostatikabehandling, stralbehandling eller efter operation.

Det finns idag flera alternativ inom formanerna med samma indikationer som Setofilm. Bland
de alternativ som finns &r ondansetron, filmdragerade tabletter det alternativ som ger lagst
kostnad per behandling. Ondansetron finns aven som munsénderfallande tabletter. TLV
beddmer att Setofilm kommer att anvéndas av samma patientgrupp som idag behandlas med
munsonderfallande tabletter.

Kostnaden for behandling med Setofilm &r lagre an kostnaden fér de munsonderfallande
tabletter innehallande ondansetron, som ingar i formanssystemet med generell subvention.
Utifran detta gor TLV bedémningen att kostnaden for Setofilm framstar som rimlig.

Enligt 11 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skél, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.
TLV har utifran detta Overvagt att forena beslutet om subvention for Setofilm med en
begrénsning till den patientgrupp som inte i férsta hand kan behandlas med filmdragerade
tabletter. TLV anser dock att en sddan begransning inte framstar som nodvandig i nuvarande
arende, da de patienter som i forsta hand kan behandlas med filmdragerade tabletter ocksa kan
forvéntas gora det.

Det ovan sagda forutsatter dock att anvandningen av dessa lakemedel verkligen ocksa sker pa ett
kostnadseffektivt satt i varden. For att sakerstalla att sa blir fallet har TLV mojlighet att folja
anvéandningen framover och vill samtidigt darfor erinra om verkets mojlighet att omprova
subventionen om sa anses lampligt.

Sammantaget, och med hénsyn taget &ven till manniskovardesprincipen, finner TLV att
kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Setofilm ska
ingd i lakemedelsformanerna till det ansokta priset. Ansokan 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 provas. TLV sander
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: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), sjukvardsdirektoren
Margareta Berglund Rédén, hélsoekonomen Ingemar Eckerlund, docenten Susanna
Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit juristen
Lena Telerud. I handlaggningen har aven medicinska utredaren Anna Lampa deltagit.

Stefan Lundgren

Lena Telerud



