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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-12-08 2382/2011
SOKANDE Novartis Sverige AB
Box 1150
183 11 Taby

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-12-09 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
TOBI® Inhalationspulver |28 mg | Blister, 224 |586241 |23562,00 |23 729,00
Podhaler® |, hard kapsel kapslar och
5
inhalatorer
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(4)

2382/2011

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)
TOBI® Podhaler® | Inhalationspulver | 28 mg |Blister, 224 586241 |23562,00
, hard kapsel kapslar och 5
inhalatorer

UTREDNING | ARENDET

Cystisk Fibros ar en arftlig sjukdom som innebar att de slemproducerande kortlarna i kroppen
inte fungerar normalt. Ett fatal bakteriearter, sisom Pseudomonas aeruginosa (PA), har
formagan att kolonisera de nedre luftvdagarna hos CF-patienter och leda till en kronisk
infektion.

En nyckelfaktor vid antibiotikabehandling av CF dr att sétta in Iampligt antibiotikum vid
tidiga tecken pa luftvagsinfektion i god tid innan det blivit en kolonisering. Kronisk infektion
med PA leder till nedsatt lungfunktion, 6kad sjuklighet och dddlighet hos patienter med CF.
Luftvagsinfektioner ar den vanligaste dodsorsaken for patienter med CF. | Sverige beréknas
det finnas 600 personer med cystisk fibros.

I en klinisk studie visar behandling med TOBI Podhaler har signifikant battre effekt &n
placebo vid méatning av férandringen av FEV;.

Vid en dppen jamforande studie mellan TOBI Podhaler och TOBI pavisades likvardighet nér
det géller den relativa forandringen av FEV; om man tittar pa hela studiepopulationen.
Andelen allvarliga biverkningar mellan dessa tva grupper var likvardig, medan andelen
mindre allvarliga biverkningar och andelen som avbrot studien var hogre for patienter som
behandlades med TOBI Podhaler jamfort med patienter som behandlades med TOBI. Vid en
patientundersokning som gjordes i samband med studien upplevde patienterna i de tva
grupperna ha lika stor besvér av biverkningar. | undersékningen var aven patienterna som fick
TOBI Podhaler mer néjd med avseende pa effektivitet, bekvamlighet och total néjsamhet &n
patienterna som fick TOBI.

Foretaget ansoker om ett hogre pris pa TOBI Podhaler jamfort med TOBI. Det hogre priset
motiveras med den kortare tid det tar att administrera TOBI Podhaler jamfért med TOBI.
Analyser av tidsvardet visar pa att vardet av den tid som frigors dverstiger den 6kade
kostnaden for TOBI Podhaler.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att TOBI Podhaler
ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:
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”TOBI Podhaler ér en vidareutveckling av preparatet Tobi for nebulisator och ger ett enklare
handhavande och en tidsvinst vid anvandning. Den produktutveckling detta innebar ger
halsoekonomiska vinster som kan motivera det 5 % hdgre pris som begarts.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar darfor att TOBI Podhaler ska omfattas av
lakemedelsformanerna.”

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska 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 8 lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

TOBI Podhaler ar ett Orphan Drug eller sarldkemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som
sarlakemedel ska det enligt Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000
goras klart att det anvands mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller
kroniskt funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas nagon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska ldkemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hog.

TLV gor foljande beddmning.

Cystisk Fibros ar en sjukdom av hog svarighetsgrad. TOBI Podhaler innehaller tobramycin
som &r ett aminoglykosidantibiotikum och &r en forebyggande behandling av kronisk
lunginfektion orsakad av Pseudomonas aeruginosa hos vuxna och barn fran sex ars alder med
cystisk fibros.

TOBI Podhaler &r ett inhalationspulver. Sedan tidigare finns TOBI i formanen som en
inhalationslésning. TLV anser darfor att TOBI ar det mest relevanta jamfdrelsealternativet till
TOBI Podhaler.

I en Klinisk studie har TOBI Podhaler bedémts vara likvérdig i effekt som TOBI for att
forbattra FEV vardet i lungorna jamfort en basniva vid starten av studien.

Andelen allvarliga biverkningar &r lika stor mellan grupperna i den kliniska studien och
patienterna upplevde samma grad av biverkningar vid en undersékning i samband med den
kliniska studien. Samtidigt observerades en hégre andel mindre allvarliga biverkningar och
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aven en hogre andel som avbrot studierna for gruppen som behandlades med TOBI Podhaler.
Den hogre andelen avbrotten kan vara ett resultat av den kliniska studiens upplégg, eftersom
andelen allvarliga biverkningar & densamma mellan de tva grupperna. Sammantaget bedéms
andelen biverkningar vara lika mellan de tva grupperna.

TOBI Podhaler har ett hogre pris &n TOBI. Det tar kortare tid att administrera TOBI Podhaler
jamfort med TOBI. De olika analyserna som gjorts av hur denna tid kan varderas visar att
vardet av den tid som frigors Overstiger den 6kade kostnaden for TOBI Podhaler. Den nya
beredningsformen kan darfor anses vara kostnadseffektiv.

Sammanfattningsvis finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Anstkan ska darfor beviljas.

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 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. halso- och sjukvardsdirektéren Catarina Andersson-
Forsman(ordférande), medicinske radgivaren Stefan Back, vice forbundsordféranden David
Magnusson, halso- och sjukvardsdirektoren Pia Oijen, docenten Susanna Wallerstedt,
professorn Per Carlsson och t.f. landstingsdirektéren Gunnar Persson. Féredragande har varit
medicinske utredaren Wing Cheng. | handldggningen har &ven deltagit hdlsoekonomen
Martin Eriksson och juristen Mikael Hedberg.

Catarina Andersson-Forsman

Wing Cheng



