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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-05-08 1930/2005
SOKANDE MERCK SHARP & DOHME AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden  beslutar  att  lakemedlet Fosavance ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 9 maj 2006 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Fosavance Tablett 70mg+70pug |4st 25126 284,60 337,00

Fosavance Tablett 70mg+70pug |12st | 25306 853,81 918,00
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ANSOKAN

Merck Sharp & Dohme AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Fosavance Tablett 70 mg + 70 ug 4 st 25126 284,60
Fosavance Tablett 70 mg + 70 pg 12 st 25306 853,81

UTREDNING | ARENDET

Fosavance &r ett lakemedel som anvénds vid behandling av postmenopausal benskorhet.
Lakemedlet ar en kombinationstablett innehallande bisfosfonaten alendronat (70 mg) och D-
vitamin (70 pg) och tas veckovis. Foretaget har sedan tidigare lakemedlet Fosamax
veckotablett (70 mg alendronat) inom lakemedelsférmanerna. Det medicinska motivet till
tillagget av D-vitamin i Fosavance &r att sékerstalla en hogre niva av D-vitamin i blodet hos
patienterna, vilket skulle kunna bidra till att de mer effektivt kan tillgodogéra sig kalcium via
kosten. Detta skulle kunna vara av betydelse for patienter som inte tar tillracklig dos
kombinationstabletter av kalcium/D-vitamin p.g.a. kalciumrelaterade biverkningar.

Foretaget begdr samma pris for Fosavance som for Fosamax veckotablett.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Fosavance inte ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen anser att det inte dar mojligt att uttala sig om den
héalsoekonomiska nyttan av Fosavance till det begérda priset innan den nu pagaende juridiska
processen om generiska kopior ar avslutad.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med Landstingens
lakemedelsformansgrupp.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och forséljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.
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Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Benskorhet ar en sjukdom med mild till mattlig svarighetsgrad, som kan variera beroende pa
sjukdomsbilden. I avsaknad av generisk konkurrens pa den svenska marknaden av
alendronatprodukter framstar Fosamax veckotablett som det mest relevanta
jamforelsealternativet till Fosavance. Kostnaden for behandling med Fosavance motsvarar
behandlingskostnaden med Fosamax veckotablett och de bédgge behandlingarna bedéms ha
motsvarande effekt. Tillsatsen av D-vitamin i dessa doser torde heller inte innebara dkad risk
for biverkningar.

Sammantaget bedomer Lakemedelsformansnamnden darfor att forutsattningarna enligt 15 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. &ar uppfyllda for att Fosavance ska fa inga i
lakemedelsformanerna till det begarda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan oOverklagas hos Lénsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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 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. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, dverlikare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor

Anna-Karin Furhoff, dverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge och f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foéredragande har varit Johanna Jacob.

Axel Edling

Johanna Jacob
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