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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-12-14 100/2010
FORETAG Boehringer Ingelheim AB
Box 47608

117 94 Stockholm

SAKEN
Fraga om begransning av subvention

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att lakemedlet Pradaxa ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 15 december 2010 med nedanstaende begransningar
och villkor.

Begransningar
Pradaxa ingar i lakemedelsformanerna endast vid profylax av vends tromboembolisk sjukdom
hos patienter som genomgatt elektiv total protesoperation i hoft- eller knaled.

Villkor
Foretaget alaggs att i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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UTREDNING | ARENDET

Pradaxa &r idag godkant for profylax av vends tromboembolisk sjukdom hos patienter som
genomgatt elektiv total protesoperation i hoft- eller knéled.

Nar Namnden for lakemedelsférmaner den 30 september 2008 fattade beslut om subvention
och pris for Pradaxa forenades beslutet med ett villkor. Om foéretaget ansoker om ny eller
andrad indikation for lakemedlet ska TLV informeras om detta.

TLV angav vidare i sitt beslut:

"Enligt foretaget pagar studier for fler indikationer for Pradaxa. Om Pradaxa kan anvandas till
en storre patientgrupp med flera behandlingsalternativ kan kostnadseffektiviteten behéva
provas pa nytt. Féretaget uppmanas darfor att anmala till TLV om foretaget ansoker om en ny
indikation for Pradaxa.”

Foretaget har den 13 januari 2010 meddelat TLV att foretaget hos EMA (European
Medicines Agency) ansokt om ny indikation for Pradaxa. Anstkan avser behandling av
patienter med formaksflimmer.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV:s beslut om subvention och pris for Pradaxa grundades pa en anvandning som profylax
av venos tromboembolisk sjukdom hos patienter som genomgatt elektiv total protesoperation
i hoft- eller knéled. Den indikation som EMA nu prévar innebar en anvandning for en
patientgrupp som vésentligen avviker fran den patientgrupp som omfattas av den indikation
som nu galler. Dartill kommer att denna patientgrupp ar manga ganger fler an den
ursprungliga patientgruppen och omfattar avsevart mer &n hundratusen patienter.

Lakemedelsformanerna ar ett produktbaserat system. Det innebér att ett lakemedel normalt
sett dr subventionerad for hela sitt anvandningsomrade. Om inte annat sags ar ett tidigare
subventionerat lakemedel sdledes subventionerat aven for anvandning enligt nya indikationer.

Enligt 11 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. far TLV besluta att ett lakemedel
ska inga i formanerna endast for ett visst anvandningsomrade. TLV kan konstatera att det inte
framstar som uppenbart att anvandningen av Pradaxa ar kostnadseffektiv till sitt nuvarande
pris for behandling av formaksflimmer. En utredning av detta kan forvantas vara omfattande
och kréva stora resurser for granskning av underlaget. En begransning av subventionen till att
avse enbart den nu godkanda indikationen ar darfor motiverad till dess foretaget visat att
behandling med Pradaxa ar kostnadseffektiv for hela sitt anvandningsomrade eller for delar av
detta. En fortsatt generell subvention kan annars komma att innebéra att avsevérda resurser tas
i ansprak utan att leda till en motsvarande halsovinst

For att sddan begransning ska fa genomslag i praktiken bor foretaget alaggas att i all sin
marknadsforing och annan information redogora for den.
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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 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 lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: generaldirektér Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektoren Catharina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina
Bergdahl, halso- och sjukvardsdirektoren Pia Oijen, professor Rune Dahlqvist samt chefen for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit chefsjuristen Anna
Maérta Stenberg.

Stefan Lundgren

Anna Mérta Stenberg
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