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Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1549/2014
SOKANDE Novartis Sverige AB
Box 1150
183 11 Taby
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2014-06-19 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Lucentis® | Injektionsvétska, |10 mg/ml |Forfylld |538757 |8 742,49 8 909,50
I6sning, forfylld spruta i
spruta blister,
1 dos
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Lucentis® | Injektionsvétska, 10 mg/ml | Forfylld 538757 |8742,49
I6sning, forfylld spruta spruta i
blister,
1 dos

UTREDNING | ARENDET

Lucentis (ranibizumab) anvéands vid behandling av ett flertal gonsjukdomar, neovaskul&r
(vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), nedsatt syn pa grund av diabetiska
makuladdem (DME), nedsatt syn pa grund av makuladdem till foljd av retinal venocklusion
(RVO) samt nedsatt syn pa grund av koroidal neovaskularisering (CNV) till foljd av
patologisk myopi (PM) en séllsynt progressiv sjukdom dér langdtillvéxten av 6gongloben
fortsatter och degenerativa forandringar ses pa retina (nathinnan).

Behandling med Lucentis hejdar nedbrytningen av gula flacken (macula) genom att binda till
och blockera ett protein, human vaskulér endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A) som orsakar
onormal tillvaxt av blodkarl, lackage av vatska fran nathinnans blodkéarl och svullnad i égat.
Den rekommenderade dosen av Lucentis ar 0,5 mg/0,05 ml 16sning givet som en injektion i
glaskroppen i Ogat. Injektionen ges av dgonldkare under lokalbeddvning. | Sverige &r ca
8000-9000 patienter per ar aktuella for behandling.

Lucentis, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta ar en ny beredningsform av Lucentis,
injektionsvatska i flaska. En injicerad dos ranibizumab fran en forfylld spruta ar identisk med
en injektion av 0,5 mg ranibizumab i 0,05 ml I6sning i flaska samt att de kvalitativa och
kvantitativa egenskaperna ar desamma for bada beredningsformerna.

Kostnaden for behandling med Lucentis, 16sning i forfylld spruta & densamma som for
Lucentis, injektionsvatska, I6sning i flaska och kommer pa sikt att ersétta den pa marknaden.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under férutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och
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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 beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundldggande kriterier: manniskovardesprincipen - att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta 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.

TLV gor féljande beddmning.

Lucentis (ranibizumab) anvands vid behandling av ett flertal 6gonsjukdomar som ger upphov
till synnedséttning.

En injicerad dos ranibizumab fran en forfylld spruta ar identisk med en injektion av 0,5 mg
ranibizumab i 0,05 ml 16sning i flaska och de kvalitativa och kvantitativa egenskaperna ar
desamma for bada beredningsformerna.

Foretaget har ansokt om samma pris som Lucentis, injektionsvéatska, 16sning i flaska.

Sammantaget, och med hansyn taget aven till manniskovérdesprincipen, finner TLV att
kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r uppfyllda for att Lucentis, 16sning i
forfylld spruta ska ingd i lakemedelsformanerna till det ansokta priset.

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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till férvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet, generaldirektoren, Stefan Lundgren, medicinske radgivaren Stefan Back,
hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund R6dén, professorn Per Carlsson, docenten
Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit
Catharina Forzelius.
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Stefan Lundgren
Catharina Forzelius



