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Merck Serono AB
Frosundaviks Allé 1
169 70 Stockholm

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-05-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Rebif® | Injektionsvatska, |8,8 mikrog + | Injektionspenna, |169894 |8290,00 |8457,00
l6sning, forfylld | 22 mikrog 6x8,8 mikrogram
injektionspenna + 6x22 mikro-
gram (initierings-
forpackning)
Rebif® | Injektionsvatska, |22 mikrog Injektionspenna, |151341 |8290,00 |8457,00
16sning, forfylld 12 st
injektionspenna
Rebif® | Injektionsvatska, |44 mikrog Injektionspenna, |156713 |11213,00 |11380,00
l6sning, forfylld 12 st
injektionspenna
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Merck Serono AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. | AIP
(SEK)
Rebif® |Injektionsvatska, |8,8 mikrog + | Injektionspenna, 169894 |8290,00
l6sning, forfylld | 22 mikrog 6x8,8 mikrogram +
injektionspenna 6x22 mikrogram
(initierings-

forpackning)
Rebif® | Injektionsvatska, |22 mikrog Injektionspenna, 12 st | 151341 |8290,00
l6sning, forfylld
injektionspenna
Rebif® | Injektionsvatska, |44 mikrog Injektionspenna, 12 st | 156713 |11213,00
16sning, forfylld
injektionspenna

UTREDNING | ARENDET

Rebif &r ett lakemedel innehallande interferon beta-1a som anvands for behandling av skovvis
forlopande multipel skleros.

Sedan tidigare ingar Rebif i lakemedelsformanerna i form av forfyllda sprutor for
engangsbruk samt l6sning i cylinder avsedd for flerdosbruk tillsammans med ett elektroniskt
injektionshjalpmedel.

Foretaget ansoker om subvention och pris for en ny beredningsform. Den nya
beredningsformen av Rebif ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk som egentligen ar
en forfylld spruta som satts in i en autoinjektor. Enligt utredningsprotokollet fran den
godkannande myndigheten finns det inte nagra skillnader mellan den forfyllda sprutan och
injektionspennan, forutom ett extra tillverkningssteg.

Patienten kan sjalv administrera alla beredningsformer av Rebif. Alla beredningsformer
foreligger i samma styrkor. Foretaget begédr samma pris for injektionsvatska, forfylld
injektionspenna, som for motsvarande befintliga beredningsformer av Rebif.

Foretaget anfor att den nya beredningsformen ar ténkt att anvandas som ett alternativ for de
patienter som har problem visuellt, nedsatt fingerfardighet eller kognitiva svarigheter och
darfor inte kan anvanda elektroniska injektionshjalpmedel. Foretaget anfor dven att den nya
beredningsformen hjalper sprutradda da injiceringen sker automatiskt samt att den ar enklare
att injicera for patienter som har stora problem med finmotorik och koordination eftersom
pennan ar stadigare.
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Landstingets lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV férordat att den nya
beredningsformen av Rebif ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Rebif har funnits tidigare och nu produktutvecklats till en forfylld penna vilket medfor lattare
anvandning. Priset ar detsamma som for tidigare forfyllda sprutor.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med héanvisning till ovanstaende att Rebif
injektionspenna ska omfattas av lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Rebif &r ett lakemedel innehallande interferon beta-1a och anvénds for behandling av skovvis
forlopande multipel skleros. Den nya beredningsformen injektionsvatska, forfylld
injektionspenna, forenklar hanteringen av lakemedlet.

Foretaget begédr samma pris for injektionsvéatska, injektionspenna, som for de befintliga
beredningsformer av Rebif som sedan tidigare ingar i lakemedelsformanerna.
Behandlingskostnaderna beddms som likvardiga.

Mot bakgrund harav finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda och att ansokan darmed ska bifallas.

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 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det s&tt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Lansradet Sofia Wallstrom, Halso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, fd Férbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Professor Per Carlsson, Docent Ellen Vinge, Chef for halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit Maria Storey. | handlaggningen har
aven deltagit hdlsoekonom Ingrid Tredal och juristen Gabriella Andersson.

Sofia Wallstrom

Maria Storey
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