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TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-11-18 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
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BESLUT

Datum Var beteckning
2011-11-17 2778/2011
Novartis Sverige AB

Box 1150

183 11 Taby

Namn |Form Styrka Forp. Varunr AIP AUP (SEK)
(SEK)
Zometa |Infusionsvatska, |4 mg/100 ml |Flaska, 1 [450309 2730,00 |2831,50
16sning x 100 ml
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Zometa | Infusionsvétska, |4 mg/100 |Flaska, 1 x 100 [450309 |2730,00
16sning ml ml

UTREDNING | ARENDET

Zometa infusionsvatska, 16sning 4 mg /100 ml &r en ny beredningsform som &r fardigberedd
och fardig for anvandning.

Vid olika sjukdomstillstand sasom tumaérsjukdomar med metastaser foreligger en dkad
nedbrytning av benvavnad. Den aktiva substansen i Zometa ar zoledronsyra som tillhér en
grupp &mnen som kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till
benvavnad och sénker hastigheten for omséttningen av benvavnad. Indikationerna omfattar
forebyggande av patologiska frakturer, ryggradskompression, stralning av eller kirurgiskt
ingrepp i benvévnad eller tumorinducerad hyperkalcemi hos vuxna patienter med avancerade
benvédvnadsmetastaser.

Den medicinska effekten av Zometa infusionsvétska beddms av det Europeiska
lakemedelsverket vara identisk som for Zometa koncentrat till infusionsvatska som redan
ingar i lakemedelsformanerna.

Pris och dosering for Zometa infusionsvatska, 16sning 4 mg/100 ml &r identiskt med Zometa
koncentrat till infusionsvatska 4 mg/5 ml som ingar i formanen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Zometa
infusionsvatska “ready to use” ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:
”Zometa “ready to use” innebar en produktutveckling som underlattar vid administration av
ldkemedlet. Effekt och kostnad ar samma som for tidigare produkt.”

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och
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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 véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Zometa infusionsvéatska anvands for skelettrelaterade handelser (patologiska frakturer,
ryggradskompression, stralning av eller kirurgiskt ingrepp i benvavnad eller tumérinducerad
hyperkalcemi) hos vuxna patienter med avancerade benvdvnadsmetastaser.

Den medicinska effekten som den nya beredningsformen har beddms vara densamma som
Zometa koncentrat till infusionsvatska som redan ingar i lakemedelsférmanerna.

Behandlingskostnaden bedéms som likvérdig eftersom pris och dosering &r identisk.

Mot bakgrund hérav finner TLV att kriterierna i 15 § (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda och att ans6kan darmed ska bifallas.

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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamdoter
deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektéren Catarina Andersson Forsman (ordforande)
medicinske radgivaren Stefan Back, f.d. férbundsordforanden Christina Bergdahl, professorn
Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, lakemedelschefen Karin Lendenius.
Foredragande har varit medicinske utredaren Per Olofsson. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Martin Eriksson och juristen Mikael Hedberg.

Catarina Andersson Forsman

Per Olofsson
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