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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-10-06 654/2006
SOKANDE PFIZER AB

Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

ANSOKAN

PFIZER AB har anstkt om att nedan angivna forbrukningsartiklar skall omfattas av
lakemedelsformanerna och att pris faststalls. Ansokan avser ny forbrukningsartikel.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att foljande forbrukningsartiklar skall inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 7 oktober 2006 till i tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Exubera Inhalationsset, 1 inhalator |1 ST 204134 781,81 882,04 1102,50
+ 1 extra inhalatorkammare + 6
extra insulinfrisdttande enheter
Exubera, Insulinfrisattande enheter |6 ST 204139 (134,84 166,49 208,00

Begransningar

Exubera inhalationsset och insulinfrisattande enheter ingar i lakemedelsférmanerna endast for
patienter som far Exubera inhalationspulver inom lakemedelsférmanerna.

Villkor
Pfizer AB ska i all marknadsforing och information om férbrukningsartikeln tydligt
informera om de begransningar som galler for forskrivning pa hjalpmedelskort inom

lakemedelsformanerna.

Exubera inhalationsset och insulinfrisattande enheter ingar i lakemedelsformanerna langst till
och med den 28 februari 2009.
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ANSOKAN

PFIZER AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/ Varunr. |AIP (SEK)
Forp.

Exubera Inhalationsset, 1 inhalator + 1 extra 1ST 204134 | 781,81

inhalatorkammare + 6 extra insulinfrisattande

enheter

Exubera, Insulinfrisittande enheter 6 ST 204139 134,84

UTREDNING | ARENDET

Exubera innehaller snabbverkande humaninsulin och ar godkant for behandling av diabetes
mellitus. Exubera &r ett inhalationspulver som tillfors via en for Exubera séarskilt framtagen
inhalator.

Inhallationssetet bestar av en inhalator och en extra insulinfrisattande enhet. Den
insulinfrisattande enheten skall bytas ut var fjortonde dag. Eftersom det &r viktigt att den
insulinfrisattande enheten &r helt torr ska den bytas ut ocksa om inhalatorn utsatts for fukt.
Exubera Inhalationsset skall i sin helhet bytas ut en gang per ar.

SKALEN FOR BESLUTET

Lakemedelsformansnamnden har denna dag beslutat att lakemedlet Exubera ska inga i
lakemedelsformanerna till det begéarda priset med vissa begransningar och villkor. Vid sin
bedémning har namnden beaktat att Exubera endast kan ges med den inhalator som ansékan
avser och medréknat kostnaden for denna.

Exubera ingar i lakemedelsférmanerna till och med den 28 februari 2009 enbart for
behandling av patienter som har den storsta nyttan av ldkemedlet. De patienter som har den
storsta nyttan av behandlingen férvéntas vara sadana diabetespatienter som har betydande
svarigheter att injicera insulin och darfor inte uppnar tillfredsstallande blodsockerkontroll.
Detta innebér att Exubera ska inga i lakemedelsformanerna endast vid behandling av vuxna
patienter som pa grund av dokumenterade svarigheter med injektion av insulin inte kunnat
uppna tillfredsstéallande blodsockerkontroll. Vid diabetes typ 2 ska dessutom tablettbehandling
med en kombination av minst tva diabeteslakemedel ha prévats utan tillfredsstallande effekt.

Mot denna bakgrund bor inhalatorn med tillbehor inga i lakemedelsformanerna till det
begéarda priset under samma tid men med den begréansningen att den enbart far forskrivas
inom lakemedelsférmanerna om patienten ocksa far Exubera inom férmanerna. Ansékan ska
saledes bifallas med angivna begransningar och villkor.
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For att bidra till att de begransningar som uppstalls foljs alaggs foretaget att i sin
marknadsforing och annan information tydligt informera om att samma begransningar och
villkor galler for inhalatorn som for Iakemedlet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr UIf Persson (Inte alla
arenden), professor Olof Edhag, professor Sten Landahl, universitetslektor Anna-Karin
Furhoff, specialist i allmanmedicin Bengt Silfverhielm, professor Rune Dahlqvist, docent
Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foredragande har varit Britt-Mari
Lidholm.

Axel Edling

Britt-Mari Lidholm
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