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SOKANDE

SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 31 mars 2011 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

2011-03-30

Merck AB

195 87 Stockholm

Var beteckning
3993/2010
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Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Saizen |Injektionsvatska, |5,83 Cylinderampull, 1 st, |556921 1 539,00 1617,00
I6sning mg/ml | 1,03 ml (6 mg)

Saizen |Injektionsvatska, |8 mg/ml|Cylinderampull, 1 st, |195583 5 130,00 5 279,50
I6sning 2,5 ml (20 mg)

Saizen |Injektionsvatska, |8 mg/ml|Cylinderampull, 5 st, |165603 15390,00| 15557,00
I6sning 1,5 ml (12 mg)

Saizen |Injektionsvatska, |8 mg/ml|Cylinderampull, 1 st, |582990 3078,00 3 186,50
I6sning 1,5 ml (12 mg)

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Merck AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i

lakemedelsformanerna och att pris faststalls

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

Saizen |Injektionsvatska, 5,83 Cylinderampull, 1 st, 556921 1 539,00
I6sning mg/ml | 1,03 ml (6 mg)

Saizen | Injektionsvatska, 8 mg/ml | Cylinderampull, 1 st, 195583 5 130,00
I6sning 2,5 ml (20 mg)

Saizen | Injektionsvatska, 8 mg/ml | Cylinderampull, 5 st, 165603 15 390,00
I6sning 1,5 ml (12 mg)

Saizen | Injektionsvatska, 8 mg/ml | Cylinderampull, 1 st, 582990 3078,00
I6sning 1,5 ml (12 mg)

UTREDNING | ARENDET

Saizen é&r ett lakemedel innehallande somatropin, framstallt av rekombinant DNA. Sedan
tidigare finns Saizen (pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning) inom lakemedels-
formanerna. Foretaget ansoker nu om subvention for en ny beredningsform, injektionsvatska,
I6sning, av Saizen.

Den nya beredningsformen, injektionsvatska, 16sning, forenklar hanteringen av lakemedlet
eftersom den redan ar fardigblandad till skillnad fran den befintliga beredningsform av Saizen
(pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning) som sedan tidigare ingar i
lakemedelsformanerna.

Enligt utredningsprotokollet fran den godkéannande myndigheten &r den nya
beredningsformen identisk med den befintliga i frdga om dos och administreringssatt.

Subkutan administrering av den nya beredningsformen av Saizen injektionsvétska, 16sning
har visat sig vara bioekvivalent (likvardig) med den beredningsform som sedan tidigare ingar
i formanssystemet.

Foretaget begéar samma pris per mg for injektionsvétska, 16sning som for den befintliga
beredningsformen av Saizen.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Saizen,
Injektionsvatska, l16sning, ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

”Saizen &r ytterligare ett alternativ for substitutionsbehandling med somatropin till barn
och vuxna. Preparatet har fordelar genom ett enklare handhavande jamfort med foretagets
tidigare produkt. Preparatet ar inte det billigaste bland jamforbara preparat men det finns
aven betydligt dyrare inom denna grupp dar prisvariationen &r stor. Beaktat preparatets
enklare handhavande kan dess plats i prisintervallet vara motiverad.”
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 8
halso- 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) &r att bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Saizen é&r ett lakemedel innehallande somatropin. Den nya beredningsformen,
injektionsvatska, 16sning, forenklar hanteringen av lakemedlet eftersom den &r fardigblandad.

Foretaget begéar samma pris for injektionsvatska, 16sning som for den befintliga
beredningsformen av Saizen (pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning) som sedan
tidigare ingar i lakemedelsformanerna.

TLV anser att kraven i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda och anstkan ska
darfor bifallas.

TLV erinrar om verkets mojlighet att omprova fragan om subvention i en eventuell genomgang av
terapiomradet eller om TLV sa anser lampligt.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Halso- och sjukvardsdirektor
Catarina Andersson-Forsman, f.d Forbundsordforande Christina Bergdahl, Docent Lars-Ake
Levin, Docent Ellen Vinge och Lakemedelschef Karin Lendenius. Féredragande har varit
Fredrika Rydén. | handldggningen har dven halsoekonomen Gustaf Befrits och juristen
Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Fredrika Rydén
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