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Var beteckning

1054/2008

MERCK SHARP & DOHME SWEDEN

AB

Box 7125

192 07 Sollentuna

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 15 november 2008 till i tabellen angivna priser.

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)

Tredaptive | Tablett med |1000 mg/ |Blister, 150539 |157,52 206,00
modifierad 20 mg 28 tabletter
frisattning (plast/Al)

Tredaptive | Tablett med |1000 mg/ |Blister, 150550 |315,03 368,50
modifierad 20 mg 56 tabletter
friséttning (plast/Al)

Tredaptive | Tablett med |1000 mg/ |Blister, 150561 |1102,61 1171,50
modifierad 20 mg 196 tabletter
frisattning (plast/Al)

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

MERCK SHARP & DOHME SWEDEN AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende
lakemedel ska inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Tredaptive Tablett med 1000 mg/ Blister, 150539 |157,52
modifierad 20 mg 28 tabletter
frisattning (plast/Al)
Tredaptive Tablett med 1000 mg/ Blister, 150550 |315,03
modifierad 20 mg 56 tabletter
frisattning (plast/Al)
Tredaptive Tablett med 1000 mg/ Blister, 150561 |1102,61
modifierad 20 mg 196 tabletter
frisdttning (plast/Al)

UTREDNING | ARENDET

Tredaptive, med nikotinsyra och laropiprant som aktiva bestandsdelar, ar ett lakemedel som &r
avsett for behandling vid blodfettrubbningar. Nikotinsyra &r en gammal och tdmligen
valbeprdvad substans for behandling av patienter med blodfettrubbningar. Laropiprant &r en
substans som mildrar de uppblossande hudrodnaderna som nikotinsyra kan ge efter
tablettintag.

Tredaptive bor anvandas i kombination med statiner nar den kolesterolsankande effekten av
enbart statiner ar otillracklig. Enbart Tredaptive bor endast anvandas hos patienter hos vilka
statiner anses olampliga eller inte tolereras.

Tredaptive bedéms ha likvardig effekt pa blodfetterna i jamforelse med Niaspan som ocksa
innehaller nikotinsyra och ingar sedan tidigare i lakemedelsférmanerna. Substansen
laropiprant mildrar flushsymtom, som kan vara besvarande vid behandling med nikotinsyra.
Det ansOkta priset ar lagre an priset for Niaspan i motsvarande styrka.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Tredaptive ska
inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och
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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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedomning.

Effekten pa blodfetterna forefaller vara jamférbar med Niaspan. De besvérande
flushsymtomen som nikotinsyra kan medftra ar mildare med Tredaptive. FOretaget ansoker
om subvention for Tredaptive till ett pris som &r lagre an det behandlingsalternativ som finns
inom ldakmedelsformanerna sedan tidigare.

TLV finner att forutsattningarna enligt lagen om lakemedelsformaner ar uppfylida. Ansékan
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 6verklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet. f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlékare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Léfmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlékare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Gunilla Eriksson. I handldggningen har &ven deltagit
Catharina Strombéack och Douglas Lundin.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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