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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-06-21 837/2006
SOKANDE BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Box 5200

167 15 Bromma

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Orencia ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 22 juni 2006 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. AIP AUP
(SEK)|  (SEK)
Orencia Frystorkat pulver till | 250 mg 1 st 5457,39| 5613,50
injektionsvatska,
I6sning
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

BRISTOL-MYERS SQUIBB AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. AIP
(SEK)
Orencia Frystorkat 250 mg 1st 5457,39
pulver till
injektionsvatska,
I6sning

UTREDNING | ARENDET

Orencia anvands vid behandling av ledgangsreumatism (reumatoid artrit, RA). RA &r en
kronisk autoimmun sjukdom (immunsystemet attackerar de egna cellerna) som kannetecknas
av smarta, svullnad, stelhet och deformering av leder.

Orencia innehaller den aktiva substansen abatacept. Lakemedlet ska ges som intravendsa
infusioner under 30 minuter. De tre forsta infusionerna ska ges varannan vecka och darefter
en gang i manaden.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Orencia inte ska inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.
For att en patient ska f& Orencia maste Lakemedelsverket forst bevilja licens. Aven for
licenslakemedel géller att de forutsattningar som anges i 15 § lagen om lakemedelsformaner

m.m. ska vara uppfyllda.

Ansokan galler subvention av ett lakemedel som forskrivs efter licens fran Lakemedelsverket.
Licens beviljas endast om en patient inte uppnatt tillfredstallande behandlingsresultat med
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godkanda lakemedel. Detta innebar att antalet patienter som kommer att anvanda lakemedlet
blir begrénsat. Med anledning av detta har det inte ansetts rimligt att géra mer &n en
oversiktlig beddmning av kostnadseffektiviteten.

Vid en sammanvégning som ska goras av kriterierna i 15 8§ finner LFN att forutsattningarna i
detta fall &r uppfyllda for att Orencia ska fa inga i lakemedelsférmanerna i egenskap av
licenslékemedel. Ansdkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin

Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, 6verlakare Mikael Hoffmann och f.d.
riksdagsledamoten Ingrid Andersson. Foredragande har varit Johanna Jacob.

Axel Edling

Johanna Jacob
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