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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-04-23 415/2004
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Kontaktperson: Benny Eriksson
Box 1150
183 11 Taby
BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Glivec, filmdragerade tabletter, 100 mg
och 400 mg, frdn och med 2004-04-23 skall inga i lakemedelsférmanerna och faststaller pris
enligt foljande:

Namn Varunr AIP (SEK) AUP (SEK)
GLIVEC, TABLETTER FILMDRAGERADE, 100 MG, 013971 11 586,08 11 787,00
60 ST BLISTER

GLIVEC, TABLETTER FILMDRAGERADE, 400 MG, 013982 23172,15 23 373,00
30 ST BLISTER

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

NOVARTIS SVERIGE AB (féretaget) har ansokt om subvention och pris for Glivec,
filmdragerade tabletter, 100 mg och 400 mg.

UTREDNING | ARENDET

Glivec innehaller den verksamma substansen imatinib. Glivec anvands vid behandling av
kronisk myeloisk leukemi (KML) och gastrointestinal stromacellstumor (GIST). Glivec finns
sedan tidigare i form av en hard kapsel pa 100 mg och denna ingar i lakemedelsformanerna.
Foretaget ansoker nu om att Glivec filmdragerade tabletter om 100 mg och 400 mg ska inga
i lakemedelsformanerna.

Glivec filmdragerade tabletter ar enligt produktresumén farmakodynamiskt (hur lakemedlet paverkar
kroppen) och farmakokinetiskt (hur lakemedlet tas upp i kroppen) likvardigt med Glivec harda
kapslar. De priser foretaget begar for de filmdragerade tabletterna &r réknat per mg desamma som
priset for den harda kapseln.

De nya filmdragerade tabletterna ar pa 100 mg och 400 mg. Doseringen ar beroende pa vilken fas
av sjukdomen patienten befinner sig i. Daglig dos vid kronisk fas vid KML ar 400 mg och i
accelererad fas eller blastkris 600 mg (maxdosen ar 800 mg). Vid behandling av GIST ar
ingangsdosen 400 mg dagligen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran éverlaggning med
Lakemedelsformansnamnden.

SKAL FOR BESLUT

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under

forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhaéllsekonomiska 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 8§ lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning:

Glivec filmdragerade tabletter ar terapeutiskt likvardiga med Glivec harda kapslar, som i dag ingar i
formanen. De tva varianterna skiljer sig sdledes at endast med avseende pa beredningsformen. De
priser foretaget begar ar per mg raknat detsamma som priset for de kapslar, som i dag ingar i
formanssystemet. Dartill kommer att den nya styrkan om 400 mg motsvarar den vanligast
forekommande dagliga dosen.

Mot bakgrund av detta bedomer Lakemedelsférmansnamnden att forutsattningarna il5 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan skall darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansrétten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara skriftligt,
skall stdllastill Lansréatten, men gesin till Lakemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt
dverklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan Gverklagandet
inte provas. Namnden sander 6verklagandet vidare till Lénsrétten for provning om inte ndmnden
gav andrar beslutet pa det sitt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektdr Axel Edling, 6verlakare Eva Andersén-Karlsson,
docent Magnus Johannesson, dverldkare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin Ingmarie
Skoglund, 6verlakare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlgvist, f.d.statsrad Gertrud Sigurdsen.
Foredragande har varit Fredrika Vaz vid Lakemedelsformansnamnden.

Axel Edling
Ordférande

Fredrika Vaz
Foredragande



