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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-09-08 745/2004
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Téby
Foretradare: Benny Eriksson
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar att nedanstdende lakemedel skall ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 9 september 2004 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Myfortic Tabletter 360 mg 120 ST | 015755 3220,80| 3368,50
Myfortic Tabletter 360 mg 50 ST |015772 1342,00| 1433,50
Myfortic Tabletter 180 mg 120 ST | 015733 1610,40| 1709,50
Myfortic Tabletter 180 mg 50 ST |015656 671,00 741,00
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ANSOKAN

NOVARTIS SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Myfortic Tabletter 360 mg 120 ST |015755 3 220,80
Myfortic Tabletter 360 mg 50 ST 015772 1 342,00
Myfortic Tabletter 180 mg 120 ST |015733 1 610,40
Myfortic Tabletter 180 mg 50 ST 015656 671,00

UTREDNING | ARENDET

Vid en njurtransplantation maste immunsystemets aktivering dampas, pa grund av olikheter
mellan mottagarens och det transplanterade organets vavnadsegenskaper.

Vid njurtransplantationer kan ett flertal behandlingsregimer utgdra standardbehandling.
Calcineurinhdammare (ciklosporin eller takrolimus) i kombination med kortikosteroider utgor i
allmanhet basen i behandlingen. Tillaggsbehandling med andra immunsuppressiva lakemedel
som mykofenolatmofetil eller azatioprin forekommer.

Efter en organtransplantation foljer en livslang medicinsk behandling. Det ar en balans mellan
lakemedlets effekt och dess biverkningar, darfor efterstravas en individuellt anpassad
medicinering. Lakemedelsdoseringen styrs ofta med hjélp av matningar av
blodkoncentrationer till 6nskad niva och biverkningarna ar ofta behandlingskravande.

Myfortic innehaller den verksamma substansen mykofenolsyra (MPA) i form av ett
vattenlosligt salt, natriummykofenolat. Nar det magresistenta holjet 16ses upp i tarmen
omvandlas natriumsaltet till mykofenolsyra.

Myfortic ar indicerat for profylax mot akut transplantatavsttning hos vuxna patienter efter
njurtransplantation. Myfortic skall anvéndas i kombination med ciklosporin och
kortikosteroider.

Den rekommenderade dosen for Myfortic & 720 mg tva ganger dagligen. Det motsvarar
1 gram mykofenolatmofetil tva ganger dagligen uttryckt i mykofenolsyra (MPA)-
ekvivalenter.

Myfortic 1440 mg/dag vid trippelbehandling med ciklosporin och kortikosteroider &r enligt
den sammanfattande kliniska bedémningen fran den godkénnande myndigheten likvardig
med mykofenolatmofetil 2 g/dag vid trippelbehandling med avseende pa effekt, tolerans och
mykofenolsyraexponering. Ingen bioekvivalens kan faststallas. Dock kan inga Kliniska
konsekvenser forvantas av detta. Dagskostnaden for Myfortic & densamma som for
mykofenolatmofetil.
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Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Myfortic skall inga i lakemedelsférmanerna under forutséttning att priset blir lagre
an for mykofenolatmofetil.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande beddémning. Myfortic ar likvardig med
mykofenolatmofetil med avseende pa effekt, tolerans och mykofenolsyraexponering.
Dagskostnaden ar densamma for de tva lakemedlen. Vid den avvagning som skall géras enligt
15 § finner Lakemedelsformansnamnden darfor att ansokan skall bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d.generaldirektéren Axel Edling, ordférande, fil. dr. UIf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, dverlakare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d.stadsradet Gertrud Sigurdsen och projektledaren Christina Wahrolin. Féredragande
har varit Gunilla Eriksson.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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