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SOKANDE GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna
SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende 1dkemedel ska inga
1 lakemedelsforménerna frdn och med 2014-06-20 till 1 tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

RELVAR |Inhalations- 184 mikrogram/ | Inhalator, [495151 |1131,20 |1201,00
ELLIPTA |pulver, avdelad |22 mikrogram |3x30 doser

dos
RELVAR |Inhalations- 92 mikrogram/ |Inhalator, |386095 |286,44 339,00
ELLIPTA |pulver, avdelad |22 mikrogram |30 doser

dos
RELVAR |Inhalations- 92 mikrogram/ |Inhalator, |125317 |859,32 923,50
ELLIPTA |pulver, avdelad |22 mikrogram |3x30 doser

dos
RELVAR |Inhalations- 184 mikrogram/ | Inhalator, |413225 |377,07 431,50
ELLIPTA |pulver, avdelad |22 mikrogram |30 doser

dos
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ANSOKAN

GlaxoSmithKline AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska ingd 1
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

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

RELVAR Inhalationspulver, |184 mikrogram/ | Inhalator, [495151 |1131,20

ELLIPTA avdelad dos 22 mikrogram | 3x30 doser

RELVAR Inhalationspulver, |92 mikrogram/ |Inhalator, |386095 |286,44

ELLIPTA avdelad dos 22 mikrogram |30 doser

RELVAR Inhalationspulver, |92 mikrogram/ |Inhalator, |125317 |859,32

ELLIPTA avdelad dos 22 mikrogram | 3x30 doser

RELVAR Inhalationspulver, | 184 mikrogram/ | Inhalator, |413225 |377,07

ELLIPTA avdelad dos 22 mikrogram |30 doser

UTREDNING | ARENDET

Relvar Ellipta innehaller en kombination av de tva aktiva substanserna flutikasonfuroat och
vilanterol (FF/VI). Flutikasonfuroat verkar inflammationsddmpande och tillhor
lakemedelsgruppen glukortikosteroider medan vilanterol dr en luftrérsvidgande substans som
tillhor lakemedelsgruppen ldngverkande beta2-agonister (LABA). Relvar Ellipta &r indicerat
for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Vid astma é&r luftvdgarna inflammerade och svullna. Patienterna far svart att andas och det
piper 1 brostet. De kan kénna sig andfadda, uppleva tryckkinsla dver brostet och fa hosta.
Vanliga symtom &r ocksé attackvis andndd, till exempel vid kyla, anstrdngning eller
luftvédgsinfektion. Vissa personer drabbas av upprepade svéra astmaanfall som kan vara
livshotande.

KOL ér en varaktig, langsamt tilltagande lungsjukdom som kénnetecknas av ett standigt
nedsatt flode i luftroren. Sjukdomen ger dven fordndringar 1 lungvévnaden, till exempel
emfysem, vilket leder till ett simre utbyte mellan syre och koldioxid. KOL-patienter kan 1
tidiga stadier vara helt symtomfria. Ihallande hosta dr dock ett tidigt symtom. I milda fall far
patienten andndd vid “normal” anstrangning. I svarare fall far patienten andndd dven i vila.
Riktigt svar KOL ger dven andra medicinska konsekvenser, till exempel undernéring,
muskelsvaghet och benskorhet samt forsdmrad livskvalitet och social funktion. Till sist
paverkar den forsamrade andningen dven hjarta, njurar och blodcirkulation.

Fullstandig terapeutisk indikation
Astma: Relvar Ellipta dr indicerad for regelbunden behandling av astma hos vuxna och

ungdomar frén 12 ar och éldre, ndr kombinationsbehandling (langverkande beta2-agonist
och inhalationssteroid) dr 1dmpligt for patienter som inte uppnar adekvat symptomkontroll
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med inhalationssteroider och ”vid behovs” medicinering med inhalerade kortverkande
beta2-agonister.

KOL: Relvar Ellipta ér indicerad for symtomatisk behandling av vuxna med KOL med ett
FEV1<70 % av forvéintat normalvirde (efter bronkdilaterare) och med upprepade
forsdmringsepisoder i sjukdomshistorien trots regelbunden behandling med
bronkdilaterande likemedel.

Foretagets ansokan omfattar tva styrkor av Relvar Ellipta, 100 pg /25 pg och 200 pg/25 ng.

Dosering

For vuxna och ungdomar 6ver 12 r med astma doseras Relvar Ellipta 100/25 en gang
dagligen. Om patienten inte uppndr tillrdcklig kontroll med Relvar Ellipta 100/25 kan dosen
okas till 200/25, vilket kan ge forbattrad astmakontroll.

Enligt produktresumén ska patienter med astma ges den styrka av Relvar Ellipta som
innehaller lamplig dos flutikasonfuroat for allvarlighetsgraden av sin sjukdom. Forskrivande
lakare bor kdnna till att 100 pg flutikasonfuroat en gang dagligen till patienter med astma
ungefdr motsvarar 250 pg flutikasonpropionat tvd ganger dagligen, medan 200 pg
flutikasonfuroat en gang dagligen ungefar motsvarar 500 ug flutikasonpropionat tva ganger
dagligen.

De béda styrkorna av Relvar Ellipta, 100/25 och 200/25, har studerats for indikationen astma.
I processen for godkdnnandet ansokte foretaget om godkind indikation for patienter som inte
féar tillracklig effekt av glukortikoider och kortverkande beta-2-agonister samt for patienter
som redan har adekvat systemkontroll med en glukortikoid och en LABA. Den senare
indikationen godkindes inte av CHMP da direkt jamforande studier saknades.

For vuxna patienter med KOL inhaleras en dos av Relvar Ellipta 100/25 en ging dagligen.
Relvar Ellipta 1 styrkan 200/25 4r inte indicerad for patienter med KOL. Enligt
produktresumén ger en dos av den hogre styrkan ingen ytterligare nytta jamfort med den lagre
dosen och det finns en potentiellt 6kad risk for pneumoni och systemiska
kortikosteroidrelaterade biverkningar.

Vid varje inhalation avges en dos (den dos som ldmnar munstycket) om 92 g
flutikasonfuroat och 22 pg vilanterol. Detta motsvarar en avdelad dos om 100/25. For den
hogre styrkan avger varje inhalation 184 ng flutikasonfuroat och 22 pg vilanterol, vilket
motsvarar en avdelad dos pa 200/25.

Ellipta dr av typen multidosinhalator och har en inbyggd dosréknare som visar hur manga
lakemedelsdoser som finns kvar. Foretaget har forsett TLV med ett exemplar av inhalatorn.
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Jamforelsealternativ

Inom férmanerna finns flera kombinationer av inhalerade glukortikosteroider (ICS) och
LABA. Seretide Diskus (dven mite och forte) och Relanio innehéller bada en kombination av
flutikasonpropionat och salmeterol i pulverform. Det som skiljer produkterna at ar inhalatorn.
Den inhalator som medfoljer Seretide heter Diskus och &r, liksom Ellipta, av typen multidos.
Inhalatorn som medf6ljer Relanio heter Elpenhaler och &r en endosinhalator som laddas
manuellt infor varje inhalation. Foretaget har forsett TLV med ett exemplar av inhalatorn
Elpenhaler. Mot bakgrund av att inhalatorerna skiljer sig &t anser foretaget att Seretide &r
relevant jamforelsealternativ till Relvar Ellipta. Foretaget hdnvisar till att Relanio inte i ndgon
ndmnvard omfattning forekommer i svensk sjukvard och dirmed inte kan anses utgora
behandlingspraxis, och anser att inhalatorn Elpenhaler &r att betrakta som ett steg tillbaka i
utvecklingen.

Relanio togs in i forménerna 2012 och bedémdes av TLV ' vara ett kostnadseffektivt
alternativ jaimfort med Seretide. Foretaget har inkommit med en hélsoekonomisk analys dér
Relvar Ellipta jamfors mot Relanio.

Klinisk effekt

I det kliniska underlaget som utvirderades inom ramen for det regulatoriska godkénnandet av
Relvar Ellipta ingick 16 studier for indikationen astma (sju fas III-studier och nio fas II-
studier).

Endast en av dessa ér en direkt jimforande studie mot flutikasonpropionat och salmeterol
(FP/SAL) for patienter med astma.” I studien randomiserades 403 patienter till behandling
med flutikasonfuroat och vilanterol (FF/VI) (100/25) och 403 patienter till FP/SAL (250/50).
Studien pagick under 24 veckor och syftet var att jimfora effekten mellan de tva
kombinationspreparaten hos patienter som inte fétt tillrdcklig effekt med ICS i monoterapi.
FP/SAL administrerades tva gédnger dagligen i studien medan FF/VI administrerades en gang
dagligen. Primért utfallsmatt var dndringen 1 FEV, fran baslinjen 0-24 h som viktat
medelvirde. Resultatet visade en forbattring i viktat medelvarde, FEV, for bade FF/VI (341
ml) och FP/SAL (377 ml). Skillnaden mellan kombinationerna var inte statistiskt signifikant
(-37 ml; 95 % Cl: -88 — 15 ml; P=0,162).

Sammantaget utifrén de pivotala studierna skriver CHMP i utredningsrapporten att effekten
av Relvar Ellipta i den ldgre dosen vid astma &r vdl underbyggd. Effekten bedoms vara
liknande den som fas med andra kombinationer av glukortikosteroider och LABA. For
utfallsmattet exacerbationer var fordndringen i1 absoluta métt relativt liten men bedéms av
CHMP vara kliniskt relevant.

' Dnr 2795/2012
*Woodcock et al. Efficacy and Safety of Fluticasone Furoate/Vilanterol Compared With Fluticasone

Propionate/Salmeterol Combination in Adult and Adolescent Patients With Persistent Asthma.
CHEST/144/4/October 2013
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Aven for den hogre styrkan av Relvar Ellipta (200/25) bedéms effekten vara vil underbyggd.
Effekten bedoms av CHMP vara likvérdig effekten hos andra kombinationer av
glukortikosteroider och LABA.

For indikationen KOL har Relvar Ellipta studerats i elva fas II- och fas IlI-studier. Fyra av
dessa ér betraktade som pivotala studier.

Endast en av dessa ar en direkt jimforande studie mot FP/SAL for indikationen KOL.® I
studien randomiserades patienter med mattlig till mycket svar KOL till behandling med
antingen FF/VI (100/25) eller FP/SAL (500/50). Kombinationen FP/SAL administrerades tva
génger dagligen medan kombinationen FF/VI administrerades en géng dagligen. Syftet var att
jamfora effekt och sikerhet mellan de tva kombinationerna efter 12 veckor. Priméart utfallmatt
var dndringen frén baslinjen FEV; 0-24 h som viktat medelvarde. Resultatet visade en
forbéttring 1 bada grupperna (FF/VI 130 £ 222 ml och FP/SAL 108 + 221 ml). Skillnaden
mellan kombinationerna var 22 ml och var inte statistiskt signifikant, p = 0,282.

For indikationen KOL gor CHMP bedomningen att foretaget visat att Relvar Ellipta (100/25)
har kliniskt relevant visad effekt pa mattliga exacerbationer hos KOL-patienter. Styrkan
200/25 bedoms inte ge ytterligare nytta jimfort med styrkan 100/25 {6r indikationen KOL och
kan leda till en potentiellt hogre risk for pneumoni och systemiska kortikosteroidrelaterade
biverkningar.

Indirekt jamforelse
I det kliniska studieprogrammet saknas direkt jimforande studier som syftar till att visa
likvirdig effekt mellan FF/VI och FP/SAL.

Foretaget har darfor med sin ansdkan bifogat en Mixed Treatment Comparison, MTC, enligt
Bayesiansk metod for att styrka likvardig effekt mot FP/SAL. Underlag till MTC:n samlades
in genom en systematisk litteraturdversikt och omfattade flera kombinationer av ICS/LABA
tillgéngliga pa marknaden. Kombinationen FF/VI administrerades en gang dagligen medan
kombinationen FP/SAL administrerades tva ganger dagligen. Totalt ingick 36 studier i
analysen.

Utfallsmaétt i analysen for indikationen astma var FEV, PEF, exacerbationer och AQLQ
(Asthma Quality of Life Questionnaire). Non-inferiority-marginalerna for utfallsmattet FEV
var satta till 75 ml, 100 ml och 125 ml f6r indikationen astma. Resultatet 1 denna analys
visade att den Bayesianska sannolikheten for likvirdig effekt mellan FF/VI (100/25) och
FP/SAL (250/50) var 92 %, 99 % respektive > 99 % for de tre marginalerna. For styrkan
FF/VI (200/25) jamfort med FP/SAL (500/50) var sannolikheten for likvardig effekt > 99 %.
Aven &vriga utfallsmatt visade pa en hdg sannolikhet for likvirdig effekt.

For indikationen KOL var utfallsmétten i analysen FEV, exacerbationer och SGRQ. Non-
inferiority-marginalen for FEV, var satt till 50 ml. Den Bayesianska sannolikheten for

3 Agusti et al. A comparison of the efficacy and safety of once-daily fluticasone furoate/vilanterol with twice-
daily fluticasone propionate/ salmeterol in moderate to very severe COPD. Eur Respir J 2014; 43: 763—772.
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likvérdig effekt mellan FF/VI (100/25) och FP/SAL (250/50) for utfallsmattet FEV| var for
denna indikation 99,9 %. Aven hiir visade vriga utfallsmatt pa hdg sannolikhet for likvirdig
effekt.

Ansokt pris

Ansokt pris for Relvar Ellipta innebér en lagre behandlingskostnad dn Relanio for patienter
med KOL, men en hogre behandlingskostnad for patienter med astma. Ansokt pris dr lagre dn
priset for Seretide Diskus.

Det kostar 10,26-14,38 kr per dag att behandla med Relvar Ellipta att jaimfora med 8,21-14,15
kr per dag med Relanio. Skillnaden i kostnad per dag jamfort mot Relanio &r for de stora
forpackningarna (tre ménaders forbrukning) 2,05 kronor. For de sma (en manads forbrukning)
ar skillnaden 0,23 respektive 0,55 kronor per dag. Detta giller for astma. For diagnosen KOL
jamfors den liagre styrkan av Relvar Ellipta mot den hogre styrkan av Relanio. Dagskostnaden
for Relvar Ellipta ér hér 1,03 respektive 2,85 kr 14gre dn Relanio.

Halsoekonomisk analys

I sin hilsoekonomiska analys berdknar foretaget virdet av att administrering sker en gdng om
dagen istéllet for tva, samt att administrationen gér snabbare. Foretaget har utgétt ifran
betalningsviljestudier och berdknat produktionsbortfall vid administrering. Foretaget menar
att det finns ett ytterligare varde i form av anvéndarvinlighet som de inte kunnat skatta och
dérmed inte kunnat inforliva i analysen.

Foretaget har citerat tre artiklar som studerat betalningsviljan for att minska antalet
administreringstillfillen. I en studie* fann man att betalningsviljan var cirka nio kronor hos
svenska patienter for att injektion med ett diabetesldkemedel skulle ske en ging per dag
istéllet for tva. I en annan studie’ dir svenska, danska och norska patienter deltog, skattades
betalningsviljan hos vuxna ADHD-patienter till 13 kronor per dag per minskat
doseringstillfille. I den tredje studien® skattades betalningsviljan hos en italiensk population
till tolv kronor per dag for administrering av tablett en gdng per dag istéllet for tva. Foretaget
kunde inte finna ndgon publicerad betalningsviljestudie som géllde behandling med patienter
med astma eller KOL, och har sjélva inte genomf{ort nagon.

Foretaget anser att betalningsviljestudien som géllde diabetesldkemedel dr den som bidst kan
appliceras pa nuvarande drende. Foretaget motiverar detta med att studien géllde en svensk
population med en kronisk sjukdom dir ett hjalpmedel (spruta) krdvs for administrering.
Foretaget konstaterar att den skattade betalningsviljan i denna studie berodde av att
administrering sker en ging istéllet for tva och att injektionen inte behovde ske i samband
med maltid. For att justera for detta har foretaget antagit att 50 procent av betalningsviljan
beror av att administrering sker en gang istéllet for tvd. Detta innebér en vérdering pé 4,69

# Jendle et al. Willingness to pay for diabetes drug therapy in type 2 diabetes patients: based on LEAD clinical
programme results. ] Med Econ 2012.

> Glenngard et al. Patient preferences and willingness-to-pay for ADHD treatment with stimulants using discrete
choice experiment (DCE) in Sweden, Denmark and Norway. Nord J Psychiatry 2013.

% Moia et al. Patient preferences and willingness to pay for different options of anticoagulant therapy. Intern
Emerg Med 2013.
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kronor. Foretaget menar att detta dr ett konservativt antagande med tanke pa att
betalningsviljan i de tva studierna som relaterade till behandling med tabletter skattades till
mellan 12 och 13 kronor per dag. Foretaget menar att detta visar att det dr kostnadseffektivt
att anvdnda Relvar Ellipta.

Foretaget har dessutom anfort att Relvar Ellipta inte krdver samma tidsatgang for
administrering som Relanio. Enligt foretaget tar det 10 sekunder per tillfdlle for en van
anvéndare att administrera Relvar Ellipta, men 40 sekunder for Relanio. I och med att Relvar
Ellipta endast administreras en gdng dagligen innebér detta en tidsvinst pd 70 sekunder per
dag jamfort med Relanio.

Foretaget har védrderat denna tid utifran antagande om att 50 % av tiden skulle anvéndas till
produktiva aktiviteter (vilket foretaget menar ar till exempel l6nearbete, hushallsarbete eller
omsorg om andra). Baserat pa en genomsnittlig 16n inklusive sociala avgifter (245 kr per
timme) berdknar foretaget véirdet av dessa 70 sekunder till 2,38 kr.

TLV har i kdnslighetsanalyser gjort alternativa antaganden om virdet av tiden. Trafikverkets
genomsnittliga virdering av restid dr 59 kronor per timme. Om detta varde appliceras
motsvarar de 70 sekunderna en kostnad pa 1,15 kronor per dag. Om man istéllet varderar
fritid till nettolon (127 kr per timme) s& innebir detta ett varde pa 2,47 kr.

TLV har ocksé utfort en analys som vdger samman tidsvinsten (vérderad till 1,15 kronor per
dag) och prisskillnaden for samtliga patienter for vilka Relvar Ellipta r ett aktuellt
behandlingsalternativ. Enligt den analysen innebér anvéndning av Relvar Ellipta i genomsnitt
31 ore lagre kostnad 4n vid anvdndning av Relanio. TLV har antagit en fordelning mellan 3-
manaders- och 1-manadersforpackningar motsvarande den av Seretide Diskus, eftersom
Relanios forsdljning fortfarande dkar och fordelningen mellan forpackningsstorlekar dérfor
inte stabiliserats annu. Andelen KOL-patienter antogs vara 30 % enligt foretagets tidigare
skattning. TLV ser att om andelen KOL-patienter skulle vara 20 % sé skulle Relvar Ellipta
vara kostnadsneutral.

Foretaget menar att de visat ett mervarde for Relvar Ellipta pa 7,07 kr per dag
(betalningsviljan 4,69 + produktionsbortfallet 2,38) som é&r storre dn prisskillnaden 2,05
kronor per dag.

TLV har inte haft 6verldggning med foretaget

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ladkemedelsforméiner m.m. ska ett receptbelagt 1dkemedel

omfattas av ldkemedelsforménerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai?2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och
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2.  attdet inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pé tre grundldggande kriterier: manniskovérdesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika virde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser én andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedomning.

Relvar Ellipta innehaller en kombination av de tvé aktiva substanserna flutiksasonfuroat och
vilanterol (FF/VI). Flutikasonfuroat tillhor ldkemedelsgruppen glukortikosteroider medan
vilanterol tillhdér gruppen langverkande beta-2-agonister (LABA). Likemedlet &r indicerat for
behandling av astma och KOL.

Inom férmanerna finns flera ldkemedel som innehaller en kombination av en
glukortikosteroid och en LABA. Seretide Diskus (dven mite och forte) och Relanio innehaller
bada en kombination av flutikasonpropionat och salmeterol (FP/SAL). Det som skiljer
produkterna 4t dr inhalatorn. Den inhalator som medf6ljer Seretide heter Diskus och ir,
liksom Ellipta, av typen multidos. Inhalatorn som medfoljer Relanio heter Elpenhaler och dr
en endosinhalator som laddas infor varje inhalation. Relanio dr av TLV beddmt som ett
kostnadseffektivt ldkemedel och priset for denna ar lagre an priset for Seretide Diskus. TLV
brukar normalt sett jimfora med det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet. Mot
bakgrund av detta bedomer TLV att relevant jamforelsealternativ dr Relanio.

Relvar Ellipta har utvirderats 1 flera pivotala studier for behandling vid astma och KOL och
har dédrigenom visad effekt. Tva av studierna dr direkt jimforande studier mot kombinationen
FP/SAL. Resultatet fran dessa visar att det inte finns nagon statistiskt signifikant skillnad
mellan FF/VI och FP/SAL for indikationen astma och KOL. D4 studierna inte var upplagda
for att visa likvirdig effekt har foretaget d&ven bifogat en nitverksanalys (MTC) for att stodja
sina antaganden. Utifrén bifogat material bedomer TLV att foretaget med tillridcklig
tillforlitlighet visat att effekten mellan Relvar Ellipta och kombination FP/SAL ar likvérdig.

Foretaget anser att de visat att Relvar Ellipta har ett mervérde jamfort mot Relanio som
motsvarar minst 7,07 kr per dag (betalningsviljan 4,69 + produktionsbortfallet 2,38) som dr
storre dn prisskillnaden 2,05 kronor per dag for patienter med astma. Foretaget menar att det
finns ett ytterligare virde i1 form av anvindarvénlighet som de inte kunnat skatta och ddrmed
inte kunnat inforliva i analysen. TLV ser dock att det ar svart att skilja virdet av
anvindarvénlighet frin vardet av tidsétging, eller den skattade betalningsviljan (med
antagande 1 att dosen dndd administreras pa ett korrekt sétt). Det forefaller darfor olampligt att
lagga samman berdkningarna av mervirdet pa det sétt som foretaget gjort.

Foretaget har hdnvisat till betalningsviljestudier som géller andra patientgrupper dér
ladkemedel administreras pa annat sétt. Eftersom det inte dr den aktuella patientgruppen som
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studerats finns det en betydande osdkerhet i foretagets vardering av patienternas
betalningsvilja. Det dr heller inte givet att patienternas betalningsvilja motsvarar samhéllets.

TLV anser att det framstar som rimligt att administrering med Relvar Ellipta tar kortare tid 4n
med Relanio, och en skillnad pa 70 sekunder per dag bedoms hérvidlag som en rimlig
skattning. Vad patienten anvénder en sadan tidsvinst till &r dock oklart. Virdet av den bor
vara dtminstone 1,15 kronor. Vid en sammanvégning av tidsvinsten och prisskillnaden
innebér anvdndande av Relvar Ellipta en ldgre kostnad jamfort med Relanio. Detta forutsétter
att hansyn tas till samtliga patienter som &r aktuella for behandling.

Foretagets berdkningar av Relvar Elliptas mervérde dr visserligen osdkra. TLV bedémer dock
att foretaget med tillracklig tillforlitlighet visat att den prisskillnad som finns i jimforelse med
Relanio Elpenhaler dr motiverad. Relvar Ellipta bedoms dédrmed som ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ.

Mot bakgrund av detta och med hinsyn dven taget till ménniskovéardesprincipen och behovs
och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner
m.m. dr uppfyllda for att Relvar Ellipta ska inga i lakemedelsforménerna till ansokt pris.
Ansokan ska dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
likemedelsforménsverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sédnder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner. Foljande ledamoter har deltagit i
beslutet: generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske radgivaren Stefan Back,
hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund Rodén, professorn Per Carlsson, docenten
Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Féredragande har varit
medicinsk utredare Asa Tormod och hilsoekonom Martin Eriksson. I handliggningen har
aven juristerna Lena Telerud och Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Martin Eriksson



