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Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga

i lakemedelsformanerna fran och med 2010-02-25 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

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

Novopulmon® | Inhalations- | 200 Kassett, 1 x 200 |072752 377,85 [432,50
Novolizer® pulver mikrogram/ | doser med

dos pulverinhalator
Novopulmon® | Inhalations- | 200 1 x 200 doser 072761 207,03 |257,00
Novolizer® pulver mikrogram/ | (refill)

dos
Novopulmon® | Inhalations- | 400 Kassett, 2 x 100 |121683 |680,98 |741,50
Novolizer® pulver mikrogram/ | doser med

dos pulverinhalator
Novopulmon® | Inhalations- |400 1 x 200 doser 121716 374,74 |429,00
Novolizer® pulver mikrogram/ | (refill)

dos
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3036/2009
ANSOKAN
Meda AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.
Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP
(SEK)
Novopulmon® | Inhalations- | 200 Kassett, 1 x 200 (072752 |377,85
Novolizer® pulver mikrogram/ | doser med
dos pulverinhalator
Novopulmon® | Inhalations- | 200 1 x 200 doser 072761 |207,03
Novolizer® pulver mikrogram/ | (refill)
dos
Novopulmon® | Inhalations- |400 Kassett, 2 x 100 |121683 680,98
Novolizer® pulver mikrogram/ | doser med
dos pulverinhalator
Novopulmon® | Inhalations- |400 1 x 200 doser 121716 374,74
Novolizer® pulver mikrogram/ | (refill)
dos

UTREDNING | ARENDET

Novopulmon Novolizer &r en inhalator som innehaller budesonid. Budesonid &r en aktiv
substans som finns i lakemedel som sedan tidigare ingar i lakemedelsférmanerna. Det &r en
inhalationssteroid som anvéands som underhallsbehandling av patienter med astma.

Novolizer ar en ny inhalator som introduceras i hela behandlingslinjen mot astma och KOL.
Inhalatorn tillhandahalls i en starterpack med inhalator och doser, och sedan fyller patienten
pa inhalatorn med refiller.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har yttrat sig i drendet.

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 bestdimmelsernai 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.
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2350/2009
3036/2009

TLV gor foljande bedémning.

Astma och KOL ar sjukdomar dar svarighetsgraden kan variera. TLVs praxis ar att om det
nya lakemedlet har likvérdig effekt som tillgangliga lakemedel accepterar vi samma kostnad
som for det mest kostnadseffektiva lakemedlet.

Novolizer ar en ny inhalator som introduceras i hela behandlingslinjen mot astma och KOL.
Foretaget har inte havdat att Novopulmon Novolizer har battre effekt an nagot annat
motsvarande preparat. Av utredningen framgar att Novopulmon Novolizer har likvardig
effekt som det billigaste alternativet. Det racker darfér med en prisjamforelse. Arskostnaden
for behandling med Novopulmon Novolizer blir densamma som eller lagre an det billigaste
alternativet. Namnden anser att kriterierna i 158 lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner ar
uppfyllda. Anstkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte prévas. TLV sénder Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, éverlikare Rurik Léfmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, docent Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, 6verlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. | handldggningen har dven deltagit
héalsoekonomen Anna Svensson och juristen Leif Lundquist.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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