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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-10-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Hizentra |Injektionsvatska, |200 Injektionsflaska | 426888 | 365,63 420,00
16sning mg/ml |1 x5ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 Injektionsflaska | 160701 | 731,26 793,00
16sning mg/ml |1 x 10 ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 Injektionsflaska | 167315 |1 462,52 1 539,00
16sning mg/ml |1 x 20 ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 Injektionsflaska | 572463 |7 312,60 7 479,50
16sning mg/ml |10 x 10 ml

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99




ANSOKAN

1644/2011

CSL Behring AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i

lakemedelsformanerna och att pris faststélls

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

Hizentra Injektionsvétska, |200 Injektionsflaska | 426888 |365,63
I6sning mg/ml 1x5ml

Hizentra Injektionsvétska, |200 Injektionsflaska | 160701 |731,26
I6sning mg/ml 1x10ml

Hizentra Injektionsvétska, |200 Injektionsflaska | 167315 |1 462,52
I6sning mg/ml 1x20ml

Hizentra Injektionsvétska, |200 Injektionsflaska | 572463 |7 312,60
I6sning mg/ml 10 x 10 ml
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UTREDNING | ARENDET

Variabel immunbrist ar ett sammanfattande namn pa olika tillstand som kannetecknas av brist
pa flera immunoglobuliner. Symtomen och graden av immunbrist varierar, vilket gor att
sjukdomsforloppet ter sig olika for olika patienter. Det flesta insjuknar i ungdomsaren eller
som unga vuxna. Alla som insjuknar behéver livslang behandling. Behandlingen bestar i
forsta hand av tillférsel av immunoglobulin kombinerat med andra infektionsférebyggande
atgarder.

Hizentra innehaller immunoglobulin. Detta &r ett hoggradigt renat protein som har framstélls
fran mansklig blodplasma. Hizentra ska tas subkutant.

Kliniska studier visar att lagsta nivaer avimmunoglobulin som kunde ses under behandling
med Hizentra var jamforbara med lagsta nivaer under tidigare behandling med
immunoglobulin.

Inom formanssystemet finns sedan tidigare tre andra produkter som innehaller immunoglobulin,
Vivaglobin, Subcuvia och Gammanorm. Rekommenderad dosering for Hizentra &r enligt
produktresumén identisk som de andra immunoglobulinerna och bygger pa
mangd/kroppsvikt. Foretaget har begart samma pris for Hizentra som for Vivaglobin, som ar
det immunoglobulinpreparat inom férmanerna som har lagst pris per gram.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Hizentra ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

"Hizentra utgor en produktutveckling av foretagets Vivaglobin som idag ingar i
lakemedelsformanerna. Hizentra har hogre koncentration vilket ger tidsvinst vid infusion och
béattre hanterbarhet. Priset per mg immunoglobulin &r detsamma
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar att Hizentra kan omfattas av
lakemedelsféormanerna.”

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
halso- 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Hizentra innehaller immunoglobulin som anvands som ersattningsterapi for patienter med
variabel immunbrist.

Hizentra framstar som likvardig i effekt gentemot de befintliga immunoglobulinpreparaten.
Foretaget har ansokt om samma pris per gram som for Vivaglobin, det immunoglobulinpreparat
som kostar minst per gram.

Forutsattningarna i 15 § (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ar darmed uppfyllda och
forman ska 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 éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet: generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektéren Catarina Andersson-Forsman, f.d forbundsordféranden Christina Bergdahl,
docenten Susanna Wallerstedt, docenten Lars-Ake Levin och chefen foér halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson.
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Foredragande har varit medicinske utredaren Wing Cheng. | handl&dggningen har &ven deltagit
halsoekonomen Ingrid Tredal och juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Stefan Lundgren

Wing Cheng
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