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LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Léakemedelsfdrmansnamnden beslutar att
lakemedelsfdrmanema fran och med den 8 mars 2005 till i tabellen angivna priser.

lakemedlet

Giona Easyhaler ska inga

Namn Form Styrka Forp. | Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Giona Easyhaler Inhpulver 100 200 015096 224,00 272,50
mikrogl doser +
dos fodral
Giona Easyhaler Inhpulver 200 200 015063 342,00 394,00
mikrogl doser +
dos fodral
Giona Easyhaler Inhpulver 400 100 019245 310,00 361,00
mikrogl doser +
dos fodral
Giona Easyhaler Inhpulver 100 200 015074 219,00 267,50
mikrogl doser
dos
Giona Easyhaler Inhpulver 200 200 014909 337,00 388,50
mikrogl doser
dos
Giona Easyhaler Inhpulver 400 100 019202 305,00 356,00
mikrogl doser
dos
Giona Easyhaler Inhpulver 400 2x100 |019213 605,00 662,00
mikrogl doser
dos
o
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ANSOKAN

Orion Phanna AB (foretaget) har genom Meda AB ansokt om att |8kemedlet Giona Easyhaler
skaingai |akemedelsfonnanernaoch att pris faststélls enligt ovan angivna tabell.

UTREDNING | ARENDET

Astmaér en kronisk inflammatorisk luftvagssjukdom och karaktariseras aven varierande grad
av fortrangning i luftvagarnaoch en 6kad kanslighet i dessa  olika stimuli.
Luftvagsfortrangningen vid astma orsakas av sammandragningar i den glatta muskulaturen
runt luftvagarnai kombination med svullnad i slemhinnan. Astmasjukdomens svarighetsgrad
kommer  de flesta att variera, sdval under ett kortare som under ett langre tidsperspektiv.
Patientens medverkan och delaktighet &r en viktig del i all astmabehandling. Patienter med
astma bor haen individuell behandlingsplan med instruktioner om, nér och hur patienten
andrar sin medicinering.

GionaEasyhaler &r ett kortisonldkemedel som innehdller budesonid och ska anvéndas vid
behandling av lindrig, mattlig och svér ihdllande astma. Easyhaler & en inandningsdriven
inhalator. Det innebér att nér patienten inhalerar genom munstycket foljer substansen med
inandningsluften till luftvagarna.

GionaEasyhaler &r ett generikum till i Sverige godkénda Pulmicort Turbuhaler. De anvands
med olika inhalationshja pmedel.

Doseringen av budesonid  inhalation ska anpassas till sjukdomens svéarighetsgrad och &r
mycket individuell. Forbattrad astmakontroll efter inhalation av budesonid kan uppnas inom
24 timmar efter behandlingsstart, &ven om maximal effekt uppnas efter nagra veckors
regelbunden behandling.

Ingen halsoekonomisk utredning &r bifogad till ansdkan.

Foretaget har ansokt om ett pris som & marginellt 1&gre &n Pulmicort Turbuhaler.
Forpackningen utan fodral &r négot billigare. Pulmicort Turbuhaler finns dven som
parallellimport till ett pris som &r cirka 10 procent l&gre &n ordinarie Pulmicort.

L andstingens | dkemedel sfonnansgrupp har i ett yttrande till L akemedel sfonnansnamnden
forordat att Giona Easyhaler inte skaingai lakemedelsfonnanerna. Gruppen

"ar inledningsvis positiv till att en inhalationssteroid nu finns i Easyhaler. Priset fér Giona Easyhaler,
strax under Pulmicort Turbuhaler, & dock betydligt htgre an dvriga Easyhal er-produkter pa
marknaden och mer 8n vad som kan anses vara motiverat for ett generikum. SBU har konstaterat att de
kliniska skillnaderna mellan de olika inhalationssteroidernainte ar av vasentlig betydelse. Foretaget
har inte heller pavisat kliniskt relevanta effektdata som stodjer ett hogre pris for Easyhaler jamfort
med andra inhalatorer. Landstingens | &kemedel sformansgrupp stéller sig darmed tveksamma till

mervardet for produkten i relation till priset". /
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Landstingens lakemedelsfonnansgrupp har avstatt fran 6verlaggning med namnden.

SKALEN FORBESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsfonnaner m.m. ska ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av lakemedelsfénnanerna och forséljningspris faststallas for lakemedlet under

séttning

1. att kostnaderna for anvéndning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska 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 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsfonnansnamnden gor foljande bedomning.

Giona Easyhaler ar ett generikum till Pulmicort Turbuhaler. Priset for Giona Easyhaler ar
nagot lagre. Vid den avvéagning som ska goras enligt 15 § lagen om lakemedelsfénnaner m.m.
finner Lakemedelsfonnansnamnden darfor att ansokan kan bifallas.

Namnden har inte tagit stallning till kostnadseffektiviteten for budesonid i forhallande till
gruppen inhalationssteroider som helhet. Nar astmagruppen blir aktuell i genomgangen av
lakemedelssortimentet ges tillfalle att aterkomma till den fragan.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr UlfPersson,
overlakare Eva Andersen-Karlsson, docent LarS-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark,
universitetslektor Anna-Karin Furhoff, dverlakare Gunilla Melltorp, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och projektledaren
Christina Wahrolin. Féredragande har varit Gunilla Eriksson.
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