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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2008-09-09 till i tabellen angivna priser.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/850 |Blister, 60113394 |423,50 479,00
mg tabletter
Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/850 |Blister, 113403 |[1270,50 1343,00
mg 180

tabletter
Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/1000 | Blister, 60 | 113412 |423,50 479,00
mg tabletter
Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/1000 | Blister, 113421 |1270,50 1343,00
mg 180
tabletter
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ANSOKAN

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

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

Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/850 mg | Blister, 60 113394 423,50
tabletter

Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/850 mg | Blister, 180 113403 |1270,50
tabletter

Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/1000 mg |Blister, 60 113412 423,50
tabletter

Eucreas |Filmdragerad tablett |50 mg/1000 mg |Blister, 180 113421 |1270,50
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Eucreas ar ett lakemedel som anvéands vid behandling av aldersdiabetes (diabetes mellitus typ
2).

Lakemedlet ar ett kombinationslakemedel som innehaller substanserna vildagliptin och
metformin och de tva substanserna finns var for sig i lakemedel som redan ingar i
lakemedelsformanerna. Metformin finns i lakemedlet Glucophage och i generiska produkter
medan vildagliptin ingar i lakemedlet Galvus.

Det har inte gjorts nagra kliniska studier pa kombinationslakemedlet Eucreas. Studier finns
gjorda pa Galvus i kombination med metformin.

Kostnaden for behandling med Eucreas &r i samtliga styrkor och férpackningsstorlekar lagre
an kostnaden for de ingdende substanserna var for sig.

Kostnaden for Eucreas blir 14,12 kronor per dag (AIP) for bada styrkorna i en férpackning
med 60 tabletter. Kostnaden for behandling med de tva substanserna var for sig uppgick
beroende pa styrka till 14,12 kronor per dag respektive 14,87 kronor per dag (AIP).

For de storre forpackningarna (180 tabletter) uppgar behandlingskostnaden med Eucreas till
14,92 kronor per dag (AUP), dvs samma pris per dag som fér behandling med enbart Galvus.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande anfort:

Vildagliptin verkar i nuldget vara en intressant lakemedelssubstans inom en grupp dér
vi nu fatt flera konkurrenter. Landstingens lakemedelsformansgrupp hade hoppats pa en
viss konkurrens mellan produkterna men den har tyvarr uteblivit.
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| vantan pa data som visar morbiditet och mortalitet hos de patienter som anvéander
lakemedlet tycker Landstingens lakemedelsformansgrupp att lakemedlet anda bor
finnas inom lakemedelsférmanerna bakom den forsta linjens terapi vid diabetes typ 2.

Vid en kommande produktgenomgang far pristolerens och vérde appliceras pa detta
ldkemedel.

Eucras &r ett kombinationsldkemedel. I vissa fall kan kombinationstabletter medféra
patientfordelar vilket kan forsvara en plats i formanssystemet. | detta fall ar
patientfordelarna sma.

Landstingens lakemedelsformansgrupp anser att for ett kombinationslakemedel
bestaende av en patentskyddad substans och en generisk substans ska priset sattas till
priset pa den dyraste ingaende substansen. | detta fall fordyrar kombinationstabletten
behandlingen med de ingaende substanserna.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till ovanstaende att
Eucras skall omfattas av lakemedelsférmanerna till samma pris som Galvus.

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-

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

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 bedémning.

TLV har denna dag beslutat om att Galvus ska inga i lakemedelsformanerna till i beslutet
angivna priser. Den verksamma substansen i Galvus ar vildigliptin. Eucreas innehaller en
kombination av metformin och vildigliptin. Eftersom Eucreas ar ett kombinationsldkemedel
ar det relevanta jamforelsealternativet de lakemedel som innehaller de verksamma
substanserna.

Eftersom det inte finns nagra studier pa kombinationslakemedlet Eucreas, saknas det
dokumentation som visar pa nagra behandlingsférdelar i jamforelse med att behandla med
ladkemedlen var for sig. For de patienter dar det &r Iampligt att behandla med dessa substanser
blir darfor kostnaden fér behandlingen med Eucreas avgorande.
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Av de prisjamforelser som kunnat géras, framgar det att kostnaden for behandling med
Eucreas inte medfor nagra merkostnader i jamforelse med om patienten behandlas med de
billigaste lakemedel som var for sig innehaller de ingdende substanserna i motsvarande
styrka. Behandling med Eucreas framstar som kostnadsbesparande vid en sadan jamforelse.
TLV anser darfor att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner ar uppfyllda, for
att Eucreas ska fa inga i lakemedelsférmanerna till det ansokta priset. 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 prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning 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. generaldirektdr Axel Edling, professor Per Carlsson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin Malin
Andreé (skiljatig), professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge (skiljaktig), overlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice forbundsordférande David
Magnusson. Féredragande har varit Bjorn Sodergard. | handlaggningen har aven deltagit
chefsjurist Anna Marta Stenberg, Joakim Ramsberg och Mikael Moutakis.

Axel Edling

Bjorn Sodergard

Ellen Vinge och Malin André var skiljaktiga och ville avsla ansokan. De anforde foljande
som skal for detta.

Priset och kostnadseffektiviteten for Eucreas bygger pa priset for vildagliptin (Galvus) och
metformin, var for sig. Eftersom vi inte kan acceptera att Galvus skall inga i
lakemedelsformanen, pa grund av brister i det halsoekonomiska underlaget, sa kan vi inte
heller acceptera att Eucreas skall inga i formanen.



