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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-08-31 748/2004
SOKANDE BOEHRINGER INGELHEIM AB
Box 44
127 21 Skérholmen
Foretradare: Johan Bjoérkman
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstdende licenslakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2004 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Tipranavir Kapslar 250 mg 120 st 7 378,00 7579,00
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende licenslakemedel skall
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Tipranavir Kapslar 250 mg 120 st 7 378,00

UTREDNING | ARENDET

HIV &r en virussjukdom. Patienten infekteras av ett retrovirus (HIV) som bygger in sig i
arvsmassan hos kroppens egna celler och framforallt verkar genom att sla ut funktionen hos
celler som dr aktiva i kroppens immunforsvar. Detta resulterar i att patienten blir mycket
kéanslig for infektioner och i allmanhet &r det en sadan infektion, ofta kallad opportunistisk,
som sa smaningom leder till patientens déd. Modern HIV-behandling har lett till att man idag
kan forsena uppkomsten av opportunistiska infektioner och férlanga livet for patienterna.
HIV-sjukdomen kan fortfarande inte botas utan all idag tillganglig HIV-terapi bidrar till att
halla nere mangden virus i kroppen och pa sa satt bibehalla immunforsvarets funktion.

Dagens HIV-behandling sker sa gott som aldrig i monoterapi, dvs. med bara ett lakemedel,
utan domineras totalt av det som kallas HAART (Highly Active Anti-Retroviral Therapy).
Genom att anvanda en HAART-behandling som kombinerar tre eller flera lakemedel med

aktivitet mot HIV kan virusets forokning hdmmas kraftigt.

Tipranavir &r ett annu inte godkéant lakemedel som efter tillstand (licens) fran
Lakemedelsverket far anvandas for behandling av HIV -infektion. Produkten tillhér gruppen
proteashammare, vilka kontrollerar hiv-infektionen genom att blockera ett protein som hiv-
viruset behdver for att foroka sig. Tipranavir innehaller det verksamma dmnet tipranavir.

Tipranavir ar avsett att ges tillsammans med en lag dos ritonavir, och i kombination med
andra antiretrovirala medel. Behandlingen ar avsedd for HIV-1 infekterade vuxna som
tidigare behandlats med minst tva proteashammarinnehallande regimer och som sviktat pa
dessa eller &r intoleranta mot befintlig proteash&mmarbehandling.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Tipranavir skall inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingets lakemedelsférmansgrupp kan inte utifran lamnad dokumentation bedéma om
lakemedlet ar kostnadseffektivt eller ej. Tipranavir framstar dock som ett tillskott i
behandlingstrappan for en svart sjuk och begransad patientgrupp i stort behov av nya
terapimojligheter. Gruppen forordar darfor att Tipranavir skall omfattas av
lakemedelsformanerna for licensforskrivning under forutsattning att subventionen
tidsbegrénsas och noga utvarderas.

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

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner 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.

For att en patient skall kunna f& Tipranavir maste Likemedelsverket forst bevilja licens. Aven
for licenslakemedel géller att de forutsattningar som anges i 15 § skall vara uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredsstallande behandlingsresultat med
godkénda ldkemedel. Detta innebér en begrénsning som medfor att anvéndningen av
lakemedlet normalt far antas bli kostnadseffektiv for dem som far det forskrivet.
Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far darmed anses vara uppfyllda.
Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr. UIf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, universitetslektor

Anna-Karin Furhoff, dverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge och f.d.statsrad Gertrud Sigurdsen. Féredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling

Fredrika Vaz

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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