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Var beteckning

2734/2009

UCB Nordic A/S
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kopenhamn S

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-06-05 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form |Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Keppra Oral 100 mg/ml | Glasflaska, 150 |071161 |805,92 869,00
I6sning ml (med 1 ml
spruta)
Keppra Oral 100 mg/ml | Glasflaska, 150 071172 |700,80 762,00
I6sning ml (med 3 ml
spruta)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

UCB Nordic A/S (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

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

Keppra Oral 100 mg/ml | Glasflaska, 150 ml (med |071161 |805,92
I6sning 1 ml spruta)

Keppra Oral 100 mg/ml | Glasflaska, 150 ml (med [071172 |700,80
I6sning 3 ml spruta)

UTREDNING | ARENDET

Epilepsi hos barn &r en heterogen sjukdom som kan vara mycket allvarlig. Vid behandling
med antiepileptiska lakemedel doseras ldkemedlen individuellt och hog doseringsnoggrannhet
ar nodvandigt. Indikationen for Keppra har utokats till att innefatta behandling av barn fran 1
manads alder. Tidigare var aldergransen 4 ar. Lakemedlet har i sma studier visat effekt och
tolererats val av patienter som behandlats fran 1 manads alder.

Foretaget ansoker om subvention for 2 nya férpackningar. Bada innehaller 150 ml oral
I6sning med koncentrationen 100 mg/ml. | den ena férpackningen ligger en 1 ml spruta
(graderad i steg om 0,05 ml) sampackad och i den andra férpackningen ligger en 3 ml spruta
(graderad i steg om 0,1 ml) sampackad. Sedan tidigare finns en flaska med 300 ml Keppra
samt en 10 ml spruta (graderad i steg om 0,25 ml) inom férmanen.

Enligt doseringsrekommendationerna i produktresumén ar flaskan med 150 ml och den lilla
sprutan lamplig att anvanda for behandling av barn mellan 1 manad och 6 manaders alder,
flaskan med 150 ml och den stora sprutan l&mplig for att anvanda for behandling av barn
mellan 6 manader och 4 ar, och 300 ml flaskan lamplig till barn fran 4 ar.

Det ansokta priset pa 150 ml flaskan med 1 ml spruta dr 15% hogre per milliliter &n priset for
300 ml flaskan medan priset for 150 ml flaskan &r detsamma. Som skél for detta anfor
foretaget det laga antalet patienter som kan komma ifraga for den lilla flaskan.

Hallbarheten for den orala l6sningen ar 2 ar, men 4 manader efter att forpackningen Gppnats.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Keppra oral
l6sning 150 ml boér omfattas av de allmanna lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att
Keppra oral 16sning 150 ml &r battre anpassad till de volymer som anvands for de barn som
den nya indikationen galler. Den stora flaskorna orsakar, genom att hallbarheten ar begréansad,
att stérre mangder behover kasseras. Arskostnaden for behandling av de minsta barnen blir
darfor i praktiken mindre med 150 ml flaska &ven om priset &r dyrare per milliliter.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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 vasentligt mer andamalsenliga.

Praxis vid godk&nnande av pris och subvention for ny férpackning som inte ar utbytbar ar att
jamfoéra pris per tablett eller motsvarande enhet och multiplicera med den nya
forpackningsstorleken. Det kan dock finnas sérskilda sk&l nér denna princip inte kan eller bor
tillampas.

TLV gor foljande bedémning.

De nya forpackningarna erbjuder stora fordelar ur doseringsnoggrannhetssynpunkt jamfort
med den forpackning som sedan tidigare ingar i lakemedelsformanerna. Detta eftersom det i
flertalet fall inte & mojligt att dra upp en exakt dos for de barn som omfattas av den nya
indikationen med den spruta som medfoljer denna férpackning.

Det pris som foretaget har ansokt om for férpackningen 150 ml med 1 ml spruta ar 15 %
hogre per ml an priset for den férpackning som sedan tidigare ingar i lakemedelsférmanerna.
Trots detta ar denna forpackning billigare att anvanda vid behandling av barn vilka ska ges
sma doser. Detta eftersom lakemedlets hallbarhet efter att forpackningen har 6ppnats ar 4
manader. Vid behandling av spadbarn maste saledes en viss del av innehallet i 300 ml-flaskan
slangas. Vid en maximal forbrukning av 255 ml l6sning under en 4-manadersperiod &r 150
ml-flaskan kostnadseffektiv jamfort med 300 mi-flaskan.

Pa grund av variationer i bade dosering och kroppsvikt ar den alder da ett barn behéver mer
an 255 ml lésning under 4 manader svarbestamd. Enligt TLV:s berakningar intraffar
brytpunkten ungefar vid 7 manaders alder. Anvandningen per dos av lakemedlet ar da ungefar
1 ml. Salunda finner TLV att sarskilda skal foreligger for att bevilja subvention till den
forpackning som bestar av en 150 ml-flaska och en 1 ml-spruta med ett hogre pris per ml n
priset per ml for 300 ml-flaskan.

Betraffande den forpackning som bestar av en 150 ml-flaska och en 3 ml-spruta ansoker
foretaget om subvention till samma pris per ml som den forpackning som sedan tidigare ingar
i lakemedelsformanerna. | enlighet med praxis ska denna del av ansokan bifallas.
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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 dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det séatt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinska
utredaren Maria Storey. | handlaggningen har aven deltagit hdlsoekonomen Stefan Odeberg
samt juristen Marten Kristiansen.

Niklas Hedberg

Maria Storey
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