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Var beteckning
1021/2014

NordicInfu Care AB
Box 1225
131 28 Nacka Strand

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende licenslakemedel
ska inga i lakemedelsférmanerna 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 (SEK) | AUP (SEK)
Tyvaso |Losning for 0,6 mg/ml 28 ampuller 63336,00 [63503,00
nebulisator
Tyvaso |Ldsning for 0,6 mg/ml 28 ampuller 63336,00 [63503,00
nebulisator med inhalator
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Nordiclnfu Care AB (foretaget) har ansékt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

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

Tyvaso | Losning for | 0,6 mg/ml 28 ampuller 63336,00
nebulisator

Tyvaso | Losning for | 0,6 mg/ml 28 ampuller med 63336,00
nebulisator inhalator

UTREDNING | ARENDET

Tyvaso innehaller substansen treprostnil som ar en prostacyklinanalog. Tyvaso &r avsett for
inhalation vid behandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH). Treprostinil ar ocksa
den aktiva substansen i Remodulin som ges kontinuerligt subkutant eller intravendst.

Tyvaso ar avsedd for de patienter med avancerad PAH som har otillrécklig effekt av
tablettbehandling med tillagg av Ventavis och som samtidigt inte vill eller kan ga vidare till
en behandling med Remodulin.

For att en patient ska fa tillgang till Tyvaso maste Lakemedelsverket bevilja ett sarskilt
tillstand for apotek att expediera lakemedlet, en sa kallad licens. Licens beviljas endast om en
patient inte uppnatt tillfredstallande behandlingsresultat med godkéanda lakemedel. Detta
innebdr att antalet patienter blir begrénsat.

Foretaget har ansokt om samma pris per mg treprostinil i Tyvaso som for Remodulin.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ladkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
halso- 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Av 16 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. framgar att prévningen av
licensldkemedel ska goras med tillampning av kriterierna i 15 8. Nér det géller
licenslakemedel maste en sadan provning emellertid bli mycket dversiktlig, vilket framgar av
ndmndens praxis.
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TLV gor foljande beddmning.

Ansokan géller subvention av ett lakemedel som kan expedieras forst efter att
Lakemedelsverket beslutat om licens. Licens beviljas endast om patientens behov av
ldkemedel inte kan tillgodoses genom i Sverige godkénda lakemedel. Detta innebdr att antalet
patienter som kommer att anvénda laékemedlet blir begransat. Darfor anser TLV att det inte ar
rimligt att gora mer &n en oversiktlig beddmning.

TLV bedomer att licens for Tyvaso kommer att beviljas till ett fatal patienter, som inte uppnar
behandlingsmalen med de godkénda lakemedel som idag finns tillgangliga pa marknaden. For
dessa patienter finns saledes inget annat behandlingsalternativ. Mot denna bakgrund bedémer
TLV att behandling med Tyvaso far anses utgora ett kostnadseffektivt alternativ.

De godkéanda lakemedlen som ar prostacyklinanaloger har en begrénsad subvention. Tyvaso
ar i och med att det forskrivs pa licens av Lakemedelsverket redan begransat till patienter som
inte kan tillgodoses av de lakemedel som &r godkénda i Sverige. Darfor &r det inte motiverat
med en begransning av subventionen pa Tyvaso.

Vid en sammanvéagd beddmning finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att licenslakemedlet Tyvaso ska inga i
lakemedelsformanerna. 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 éverklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, lakemedelsenhetschefen
Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och fd
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinske utredaren Wing
Cheng.

Stefan Lundgren

Wing Cheng



