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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-10-23 2079/2014
SOKANDE Merck Sharp & Dohme Sweden AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och 2014-10-24 till i tabellen angivna priser. TLV faststéller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Noxafil Enterotablett |100 mg |Blister, 96 433666 |27 344,64 |27 511,50
tabletter
Noxafil Enterotablett |100 mg |Blister, 24 476142 |6 836,16 7 003,00
tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

Merck Sharp & Dohme Sweden AB har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

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

Noxafil Enterotablett 100 mg Blister, 96  |433666 |27 344,64
tabletter

Noxafil Enterotablett 100 mg Blister, 24 476142 |6 836,16
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Noxafil &r ett behandlingsalternativ for behandling av invasiva svampinfektioner hos patienter
med behandlingsresistent sjukdom eller med intolerans mot forstahandsalternativet for
behandling av dessa svampinfektioner.

Noxafil ar aven indicerat som profylax av invasiva svampinfektioner hos patienter med akut
myeloisk leukemi (AML) och Graft versus host disease (GVHD).

Den storsta anvandningen av Noxafil &r som profylax av invasiva svampinfektioner. Foretaget
uppskattar att 75-80 % av forsaljningen sker till patienter som anvéander Noxafil som profylax
och resterande andel for behandling.

Den aktiva substansen i Noxafil, posakonazol, &r ett antimykotikum for systemiskt bruk.
Posakonazol verkar genom att forhindra bildandet av ergosterol som &r en viktig del av
svampens cellvagg. Utan ergosterol dor svampen eller hindras fran att spridas.

Foretaget har valt att jamfora Noxafil, enterotabletter med Noxafil, oral suspension som redan
ingar i formanerna.

Noxafil, enterotabletter ska pa samtliga godkénda indikationer doseras tva ganger forsta
dagen (totalt sex tabletter) och sedan en gang om dagen resterande dagar (totalt tre tabletter
dagligen). Detta ar att jamféra med Noxafil, oral suspension som vid behandling av
svampinfektion ges i 200 mg (5 ml) fyra ganger dagligen eller 200 mg (5 ml) tre ganger
dagligen nar det ges som profylax vid invasiva svampinfektioner. Varje dos Noxafil, oral
suspension ska ges under eller direkt efter en maltid for att 6ka upptaget.

Enterotabletterna behdver inte tas i anslutning till maltid vilket, enligt foretaget, forenklar
behandlingen och jamfdrelsevis tillfor mervérde for patienter som har behov av annan
administreringsform &n perorala I6sningar, eller for de som behover doseras en gang dagligen.

Godkannandet av Noxafil, enterotablett baseras pa farmakokinetiska studier som har pavisat
en likvardig eller nagot battre biotillganglighet for enterotabletterna jamfort med oral
suspension.
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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, 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 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 storsta medicinska behoven ska ges foretrade i varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett lakemedel ska vara rimliga
fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning.

Noxafil, enterotablett har samma indikation (utom for orofaryngeal candidiasis dar
indikationen for tabletten saknas) och &r avsett for samma patientgrupp som Noxafil, oral
suspension, ett alternativ som redan finns inom formanerna. Noxafil, oral suspension bedoms
darfor vara det mest relevanta jamforelsealternativet.

Baserat pa att de farmakokinetiska studierna visat att enterotabletterna har en likvardig eller
nagot battre biotillganglighet bedéms enterotabletterna atminstone inte ha en samre effekt i
jamférelse med den orala suspensionen.

Den halsoekonomiska delen bestar endast av en kostnadsjamforelse. Den visar att Noxafil,
enterotablett innebar en kostnad i paritet med Noxafil, oral suspension for profylax vid AML
och profylax vid GHVD.

| kostnadsberdkningarna har det inte tagits hansyn till nagra kassationskostnader. En
forpackning Noxafil, enterotabletter 96 st racker i 31 dagar (forsta férpackningen,
efterféljande forpackningar racker i 32 dagar) och en forpackning Noxafil, enterotabletter 24
st rdcker i 7 dagar (forsta forpackningen, efterfoljande forpackningar racker i 8 dagar).
Noxafil, oral suspension récker i 7 dagar. Eftersom behandlingslangden varierar kraftigt
bygger slutsatsen om tablettformens kostnadsneutralitet pa att bada forpackningsstorlekarna
finns tillgangliga och anvédnds. Om endast 96-férpackningen finns tillganglig skulle
kassationskostnaderna antagligen bli hdgre med enterotablettformen an med oral suspension.
Detta eftersom vissa patienter kommer avsluta behandling innan lakemedlet &r slut och
kassera en viss andel av lakemedlet - som i sa fall resulterar i en storre mangd kassation for
enterotablettformen.
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Nar bade 96-forpackningen och 24-férpackningen finns tillgangliga kommer tablettformen
troligen inte leda till 6kade kassationskostander jamfort med oral suspension, eftersom det da
aven finns ett alternativ med kortare behandlingslangd. Slutsatsen om att Noxafil,
enterotabletter 96 st ar kostnadsneutral jamfort med Noxafil, oral suspension bygger alltsa pa
att Noxafil, enterotabletter 24 st finns tillganglig for forséljning. Om sa inte &r fallet kommer
kassationskostnaden for Noxafil, enterotabletter 96 st troligen 6verstiga kassationskostanden
for Noxafil, oral suspension.

Vad galler den mindre indikationen, behandling av svampinfektion, & motsvarande dosering
hogre for Noxafil oral suspension. Detta innebdr att Noxafil, enterotabletter medfor en lagre
kostnad &n Noxafil, oral suspension.

TLV beddmer att den nya beredningsformen Noxafil, enterotablett, ger likvardig nytta till en
likvardig kostnad som Noxafil, oral suspension. Sammantaget, och med hénsyn taget aven till
manniskovérdesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen, finner TLV att férutsattningarna i
15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. &r uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

TLV avser att folja forsaljningen av Noxafil enterotabletter 24 st kontinuerligt. TLV erinrar
om verkets mojlighet att omprdva fragan om subvention av Noxafil, enterotablett om
produkten inte finns tillganglig for forsaljning. TLV kommer &ven folja upp att Noxafil, oral
suspension kvarstar inom férmanerna, for att behalla en god sortimentsbredd.

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 provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren, medicinske radgivaren Stefan
Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta
Berglund R&dén, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, fd
landstingsdirektoren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Parshin
Saadatirad. | handlaggningen har aven deltagit halsoekonomen Gustav Lanne och juristen
Katarina Zackrisson Persson.

Stefan Lundgren

Parshin Saadatirad



