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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-10-06 1209/2011
SOKANDE Biogenldec Sweden AB

Kanalvagen 12
194 61 Upplands Vasby

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2011-10-05 till i tabellen angivna priser. TLV faststéller det
alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
AvonexPen | Injektionsvatska, 16sning i | 30 mikrogram/0,5 ml | Forfylld 412547
forfylld injektionspenna injektionspenna
4st
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ANSOKAN

Biogenldec Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP
(SEK)
AvonexPen | Injektionsvétska, |30 mikrogram/ |Forfylld 412547 |8994,89
I6sning i forfylld |0,5 ml injektionspenna
injektionspenna 4st

UTREDNING | ARENDET

AvonexPen forfylld injektionspenna innehaller interferon beta-1a och anvands vid behandling av
patienter med skovvis forlopande multipel skleros (MS). AvonexPen anvands ocksa for behandling
av patienter som endast upplevt ett skov men dar risken ar hog for att kliniskt definitiv MS ska
utvecklas.

AvonexPen ingar sedan tidigare i lakemedelsférmanerna i form av forfyllda sprutor for engangsbruk
samt pulver och vatska till injektionsvatska. | det senare fallet blandas pulver med vatska fran en
forfylld spruta till injektionsvatska direkt fore administrering.

Foretaget ansdker om subvention och pris for en ny beredningsform. Den nya beredningsformen av
Avonex, AvonexPen, ar en forfylld injektionspenna for engangsbruk som egentligen ér 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 med
avseende pa formulering, styrka och primér forpackning och inte heller avseende indikation,
dosering, administreringssatt eller behandlingslangd.

Patienten kan sjalv administrera bada beredningsformerna av Avonex samt AvonexPen. Alla
beredningsformer foreligger i samma styrka (30 mikrogram). Foretaget begar samma pris for
injektionsvitska, forfylld injektionspenna, som for de forfyllda sprutorna som ingar i
lakemedelsformanerna. Priset ar nagot hdgre an priset for pulver och vétska till injektionsvatska.

Foretaget anfor att den nya beredningsformen ar enklare att administrera for patienten, jamfort med
den forfyllda sprutan, da lakemedlet i den forfyllda pennan injiceras automatiskt istallet for manuellt.
Foretaget raknar med att AvonexPen gradvis kommer att ersatta den forfyllda sprutan av Avonex.

Foretaget har bifogat studier 6ver effekten av AvonexPen, inklusive en studie (redovisad som en
poster) dar 74 patienter som redan behandlades med Avonex forfyllda sprutor fick prova den nya
beredningsformen. Faktorer som anvandarvanlig och bekvam samt férdelaktig for sprutradda lyftes
fram som foérdelar med injektionspennan.

Foretaget anger att pulver och vatska till injektionsvatska ar en serviceprodukt som tillhandahalls
som ett alternativ nar en patient ska ut pa en langre resa eftersom produkten har langre hallbarhet vid
forvaring i rumstemperatur jamfort med den forfyllda sprutan. TLV har kontaktat Lakemedelsverket
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i denna fraga som hanvisade till specialist pa omradet. Specialist som TLV kontaktat stodjer
uppfattningen att pulver och vétska till injektionsvétska ar en serviceprodukt som har begrénsad
anvandning. TLV beddmer att uppfattningen att pulver och vétska till injektionsvatska ar en
serviceprodukt som har begransad anvandning dverensstammer med TLV:s kdnnedom om klinisk
praxis. For 6vrig behandling anvands idag den forfyllda pennan eftersom den inte behéver blandas.

Landstingets lakemedelsférmansgrupp har givits tillfalle att yttra sig. Nagot yttrande har inte
inkommit till TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvéndning av lékemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra 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 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

AvonexPen ar ett lakemedel innehallande interferon beta-1a och anvands for behandling av skovvis
forlopande multipel skleros. Avonex finns idag inom férmanerna som forfylld spruta och som pulver
och vatska till injektionsvétska. Den nya beredningsformen injektionsvatska, forfylld
injektionspenna, forenklar hanteringen av lakemedlet.

Foretaget begar samma pris for injektionsvatska, forfylld injektionspenna, som for de forfyllda
sprutorna som ingar i lakemedelsformanerna. Priset ar nagot hogre an priset for pulver och vétska till
injektionsvétska.

TLV bedomer att det mest relevanta jamforelsealternativet till AvonexPen &r Avonex forfylld spruta.
Anledningen ar att dessa tva produkter hanteringsmassigt ar mest likvarda samt att den forfyllda
sprutan av sékerhetsskél och praktiska skal &r den beredningsform som anvénds av patienterna idag.
Pulver och vatska till injektionsvétska &r en serviceprodukt som anvands endast i undantagsfall.

Innehallet i den nya beredningsformen, AvonexPen, ar detsamma som Avonex forfylld spruta och
darmed &r den medicinska effekten densamma. Behandlingskostnaden beddms som likvérdig. Mot
bakgrund harav finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda och att ansokan darmed ska 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 provas. TLV sander dverklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater har
deltagit i beslutet: Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), Hélso- och sjukvardsdirektor
Catarina Andersson-Forsman, fd Férbundsordférande Christina Bergdahl, Docent Lars-Ake Levin,
Docent Susanna Wallerstedt, Chef for hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Féredragande
har varit Maria Storey. | handldggningen har &ven deltagit hédlsoekonom Ingrid Tredal och juristen
Johanna Mornefélt.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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