TLV

Var beteckning

TANDVARDS- OCH Beslut
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2009-04-01 1744/2008
SOKANDE GlaxoSmithKline AB
Box 516
169 29 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2009-04-02 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forpackning |Varunr |AIP AUP
(SEK) |[(SEK)
Avamys | Nasspray, 27,5 Glasflaska med 088261 |64,80 |108,50

suspension | mikrogram/spray | dospump, 120
sprayningar

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



2(3)

1744/2008

ANSOKAN

GaxoSmithKline AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forpackning Varunr. |AIP
(SEK)
Avamys | Nésspray, 27,5 mikrogram/ | Glasflaska med 088261 |64,80
suspension spray dospump, 120
sprayningar

UTREDNING | ARENDET

Avamys ar en nasal steroid (nasspray med kortison) som innehaller flutikasonfurorat. Avamys
ska anvandas for att behandla symtom vid allergisk rinit. Behandlingskostnaden per dag enligt
godkénd dosering &r lagre for Avamys jamfort med 6vriga tillgangliga nasala steroider.

Allergisk rinit &r en inflammatorisk sjukdom i ndsslemhinnan orsakad av en immunologisk
reaktion. Symtomen kan vara framtradande under en specifik sasong, till exempel
pollensasongen och kallas da sasongsbunden allergisk rinit (SAR). Den kan ocksa vara mer
bestaende under storre delen av aret, sa kallad perenn allergisk rinit (PAR).

Allergisk rinit ger symtom i form av néstappa, rinnsnuva, klada i nasan och nysningar. En stor
andel av patienterna med SAR har dessutom besvar i 6gonen med rodnad, klada/sveda i
6gonen och rinnande 6gon. Symtomen vid allergisk rinit paverkar livskvalitet och
arbetsformaga i olika grad.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
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) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.
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TLV gor foljande bedomning.

Avamys ar en ny nasal steroid som ska anvandas vid allergisk rinit. Det finns andra nasala
steroider inom formanerna sedan tidigare. Kostnaden per dag for att behandla med Avamys &r
lagre an for ovriga tillgangliga nasala steroider.

Kriterierna i 158 far anses vara uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan éverklagandet inte provas. TLV sander dverklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet. f.d. generaldirektor Axel Edling, dverldkare Eva Andersén-Karlsson,
docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist i allméanmedicin Ingmarie
Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverlédkare Gunilla Melltorp,
ekonomen Jan-Erik Nyberg, Professor Mats Bergman. Foredragande har varit Fredrik
Nilsson. I handlaggningen har dven deltagit medicinsk utredare Kajsa Hugosson och jurist
Heléne Lindbladh-Jonsson.

Axel Edling

Fredrik Nilsson
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