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

i lakemedelsformanerna fran och med 2014-05-23 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |[AIP AUP
(SEK) | (SEK)
Bufomix | Inhalations- |320 mikrogram/ |Inhalator, 60 396120 |315,00 |368,50
Easyhaler |pulver 9 mikrogram/ doser med fodral
inhalation
Bufomix |Inhalations- | 160 mikrogram/ |Inhalator, 120 382764 |316,00 |[369,50
Easyhaler |pulver 4,5mikrogram/ | doser med fodral
inhalation
Bufomix |Inhalations- | 160 mikrogram/ |Inhalator, 3 x 566924 |946,00 |1012,00
Easyhaler |pulver 4,5 mikrogram/ | 120 doser
inhalation
Bufomix |Inhalations- | 320 mikrogram/ |Inhalator, 3 x 60 [485549 |945,00 |1011,00
Easyhaler |pulver 9 mikrogram/ doser
inhalation
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ANSOKAN

Orion Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls

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

Bufomix | Inhalations- |320 mikrogram/ | Inhalator, 60 396120 | 315,00
Easyhaler | pulver 9 mikrogram/ doser med

inhalation fodral
Bufomix | Inhalations- |160 mikrogram/ Inhalator, 120 |382764 |316,00
Easyhaler | pulver 4,5 mikrogram/ doser med

inhalation fodral
Bufomix Inhalations- | 160 mikrogram/ Inhalator, 3x |566924 |946,00
Easyhaler | pulver 4,5 mikrogram/ 120 doser

inhalation
Bufomix | Inhalations- |320 mikrogram/ Inhalator, 3x | 485549 945,00
Easyhaler | pulver 9 mikrogram/ 60 doser

inhalation

UTREDNING | ARENDET

Astma ar en bestdende inflammatorisk rubbning i luftvagarna. Inflammationen 6kar
kénsligheten i luftvagarna och gor att dessa svullnar. Svullnaden gor att det blir svarare for
luften att fléda in och framférallt ut ur lungorna. Patienten upplever att det piper i brostet, de
kan kéanna sig andfadda, uppleva tryckkansla 6ver bréstet och fa hosta. Symtomen é&r ofta
svarare under natten. Vanliga symtom &r ocksa attackvis andnad, till exempelvis vid kyla,
anstrangning eller luftvagsinfektion. Vissa personer drabbas av upprepade svara astmaanfall
som kan vara livshotande.

KOL &r en varaktig, langsamt tilltagande lungsjukdom som kénnetecknas av ett standigt
nedsatt flode i luftroren. Sjukdomen ger aven forandringar i lungvévnaden, till exempel
emfysem, vilket leder till ett samre utbyte mellan syre och koldioxid. KOL-patienten kan i
tidiga stadier vara helt symtomfri. Ihallande hosta ar dock ett tidigt symtom. I milda fall far
patienten andndd vid “normal” anstrangning. | svarare fall far patienten andnod aven i vila.
Riktigt svar KOL ger aven andra medicinska konsekvenser, till exempel undernéring,
muskelsvaghet och benskdrhet samt forsamrad livskvalitet och social funktion. Till sist
paverkar den forsamrade andningen dven hjarta, njurar och blodcirkulation.

Lakemedelsbehandlingen vid astma och KOL maste anpassas efter hur svar sjukdomen ér.
Basbehandling vid astma® &r inflammationsdampande och luftrérsvidgande. Om
underhallsbehandling med lag dos inflammationsdampande inte ger tillracklig effekt hojs

! L&kemedelsverket, Farmakologisk behandling vid astma, Tryckt version: 2007:(18) Temanummer.
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dosen av inflammationsdampande och vanligt &r att en langverkande luftrorsvidgare laggs till,
alternativt satts ett kombinationsldkemedel in. Basbehandling vid KOL? &r l&ngverkande
luftrorsvidgande, i forsta hand ett langverkande antikolinergikum. Som alternativ eller tillagg
kan langverkande beta-2-receptoragonister provas. Vid forsamrad sjukdom kan
inflammations-dampande i kombination med langverkande luftrérsvidgande ges.

Bufomix Easyhaler innehaller de tva aktiva substanserna budesonid och formoterol.
Budesonid tillhor 1akemedelsklassen glukorkortikosteroider medan formoterol tillhor klassen
langverkande beta-2-receptoragonister (LABA).

De i Bufomix Easyhaler ingaende substanserna finns som monoterapier inom férmanerna. Det
finns aven flera olika kombinationslakemedel som innehaller en kombination av en
glukortikosteroid och en LABA. Lékemedlet Symbicort Turbuhaler &r den enda produkten
inom formanerna som innehaller samma verksamma @mnen som Bufomix Easyhaler.

Fyra farmakokinetiska studier har genomforts for att jamfora effekten av Bufomix Easyhaler
med referensprodukten Symbicort Turbuhaler. | den sammavéagda bedémningen gor
utredande land beddmningen att Bufomix Easyhaler ar bioekvivalent med referensprodukten
for de bada ingaende substanserna.

Ansokt pris for Bufomix Easyhaler &r lagre pris an priset for Symbicort Turbuhaler i
motsvarande styrkor och forpackningsstorlekar.

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.

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 samhallsekonomiska synpunkter.

2 Lakemedelsverket, Lakemedelsbehandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), Tryckt version:
2009:(20)2.
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TLV gor foljande bedémning.

Bufomix Easyhaler innehaller en fast kombination av den luftrérsvidgande substansen
formoterol och den inflammationsddmpande substansen budesonid. Lakemedlet &r godkant
genom en hybridansokan till referensprodukten Symbicort Turbuhaler och effekten beddmdes
vara likvardig.

TLV beddmer att det mest relevanta jamforelsealternativet till Bufomix Easyhaler ar
Symbicort Turbuhaler och att effekten ar likvardig. Nar effekten bedéms vara likvérdig
jamforelsealternativet réacker det med en kostnadsjamforelse for att bedéma
kostnadseffektiviteten. Bufomix Easyhaler bedoms utifran detta vara ett kostnadseffektivt
alternativ da ansokt pris ar lagre an priset for jamforelsealternativet.

Mot bakgrund av detta och med hansyn dven taget till ménniskovardesprincipen och behovs-
ochsolidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Bufomix Easyhaler ska inga i lakemedelsférmanerna till ansokt pris.
Ansokan ska darfor bifallas.

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 6verklagandet inte prévas. TLV sénder
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. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), medicinska
radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen Maria
Landgren, halsoekonomen Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt samt fd
landstingsdirektéren Gunnar Persson. Féredragande har varit medicinsk utredare Asa
Tormod. | handldggningen har &ven halsoekonomen Martin Eriksson deltagit.

Stefan Lundgren

Asa Tormod



