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l F[E BESLUT 1(3)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-12-19 1575/2006
SOKANDE WYETH AB
Box 1822
171 24 Solna
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsforménsndmnden beslutar att Enbrel, 16sning for anvdndning till barn ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 20 december 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Enbrel® |Pulver och vitska |25 mg/ml | Injektionsflaska + |038689 5414,00| 5569,50
till forfylld spruta,
injektionsvétska, barn - multidos,
16sning 4x (I+1D)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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ANSOKAN

WYETH AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Enbrel® | Pulver och vitska till 25 mg/ml Injektionsflaska + | 038689 5414,00
injektionsvétska, forfylld spruta,
16sning barn - multidos,
4x (I+1D)

UTREDNING | ARENDET
Enbrel ar ett ldkemedel som anvénds vid reumatiska sjukdomar. I Sverige finns cirka 2000
barn och ungdomar med reumatisk sjukdom. Varje ar insjuknar cirka 250 barn och ungdomar.

Enbrel finns i dag i beredningsformen vitska och pulver till injektionsvétska, 16sning i
styrkorna 25 mg och 50 mg. Foretaget ansoker om subvention och pris f6r en ny
beredningsform. Den nya beredningsformen &r en 16sning for anvéndning till barn i styrkan
25 mg/ml.

Enbrel ar ett biologiskt ldkemedel som binder cytokinet TNF-a och blockerar dess aktivitet.
Likemedlet ska anvédndas vid behandling av kronisk ledinflammation hos barn och ungdomar
mellan 4-17 &r. Losningen ska ges under huden tvd ganger per vecka.

Det som skiljer den nya beredningsformen fran den som finns inom ldkemedelsformanerna
sedan tidigare, dr att 16sning for anvdndning till barn innehaller bensylalkohol som ér ett
konserveringsmedel.

Konserveringsmedlet forlanger hallbarheten och gor det mdjligt att bevara den fardigberedda
16sningen 1 upp till 14 dagar. Det innebir att barn, som viger mindre dn 30 kilo och som
darfor inte behdver anvianda mer dn halva innehéllet 1 flaskan, kan anvinda en och samma
flaska vid tva tillfdllen. Tidigare kasserades det kvarvarande innehallet i flaskan efter forsta
injektionen. Dirmed innebdr den nya beredningsformen med konserveringsmedel en
kostnadsbesparing for barn som véger mindre &n 30 kilo.

Foretaget ansoker om subvention till ett pris for den barnanpassade ampullen som é&r
likvardigt med ampullen som sedan tidigare finns inom ldkemedelsférménerna.

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp forordar att Enbrel 25 mg/ml ska omfattas av
lakemedelsférmanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut-

sattning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) dr att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Den nya 16sningen for anviandning till barn innehaller konserveringsmedel och forlanger
ddrmed héllbarheten pd den beredda 16sningen. Det gor det mojligt att bereda flaskan vid ett
tillfille och innehéllet i en flaska kan anvindas vid tva tillféllen till samma patient, under
forutsittning att barnet viager under 30 kilo.

Foretaget ansoker om subvention och pris for en ny beredningsform till ett pris som ar
likvardigt med den flaska som sedan tidigare finns inom lakemedelsforménerna.
Likemedelsforménsndmnden finner dérfor att forutsittningarna enligt 15 § fir anses
uppfyllda for att Enbrel, 16sning for anviandning till barn ska inga i ldkemedelsféormanerna till
det angivna priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Laikemedelsforménsndmnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Ndmnden sander 6verklagandet vidare till ldnsrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektéren Axel Edling, fil.dr. Ulf Persson, professorn
Olof Edhag, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, dverldkaren Rurik Lofmark, specialisten i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, dverldkaren Gunilla Melltorp, docenten Sigurd Vitols, f.d.
och vice forbundsordféranden David Magnusson. Foredragande har varit Marianne Aufrecht-
Gustafsson.

Axel Edling

Marianne Aufrecht-Gustafsson
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