TLV

Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-02-01 3293/2010
SOKANDE Merck Sharp och Dohme Sweden AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-02-02 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Inegy® | Tablett |10 mg/20 mg |Blister 28 022135 322,87 376,50
tabletter

Inegy® | Tablett |10 mg/20 mg |Blister 98 022132 |1114,27 1183,50
tabletter

Inegy® | Tablett |10 mg/40 mg |Blister 28 022157 |346,67 400,50
tabletter

Inegy® | Tablett |10 mg/40 mg |Blister 98 022159 |1124,68 1194,00
tabletter

Begransningar
Inegy subventioneras endast for patienter som har provat simvastatin och inte uppnatt
behandlingsmalet

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om ovanstaende
begransningar.

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

Merck Sharp och Dohme Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form |Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Inegy® |Tablett |10 mg/20 mg |Blister 28 tabletter |022135 |322,87
Inegy® | Tablett |10 mg/20 mg |Blister 98 tabletter 022132 |1114,27
Inegy® |Tablett |10 mg/40 mg |Blister 28 tabletter |022157 |346,67
Inegy® | Tablett |10 mg/40 mg |Blister 98 tabletter |022159 |1124,68

UTREDNING | ARENDET

Inegy &r ett lakemedel som anvénds vid behandling av blodfettsrubbningar. Tillstandet leder
till aderforfettning (aderforkalkning, ateroskleros). Aderforfettning orsakar merparten av
hjart-karlsjukdomar i den industrialiserade vérlden.

Inegy ar godkant for behandling av primér (heterozygot familjar och icke-familjar)
hyperkolesterolemi eller kombinerad hyperlipidemi samt for behandling av Homozygot
familjar hyperkolesterolemi.

Inegy &r ett kombinationslakemedel innehallande ezetimib (Ezetrol) och simvastatin. De tva
substanserna finns var for sig i lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna. Inegy har
alltsa samma effekt som de ingaende substanserna tillsammans. Ezetimib finns i lakemedlet
Ezetrol medan simvastatin finns som generiska produkter.

Den lagsta kostnaden per dag for behandling med de tva substanserna var for sig uppgar fran
och med januari 2011 till ssmmanlagt 12,52 kronor (AUP). For Inegy blir kostnaden lagre,
det vill sdga 12,07 kronor per dag (AUP).

Landstingens lakemedelsformansgrupp har férordat att Inegy ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Inegy ar fast kombination av vanlig behandlingsregim for hyperlipidemi.
Prisnivan ar densamma som for den billigaste kombinationen av tabletter var for
sig. En fast kombinationsbehandling kan forbattra compliance och minska
antalet tabletter en patient dagligen ska ta.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med hénvisning till
ovanstaende att Inegy ska omfattas av ldkemedelsformanerna.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran éverlaggning med TLV.
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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 bestdimmelsernai 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 véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Eftersom Inegy dr ett kombinationslékemedel &r det relevanta jamforelsealternativet
lakemedel som innehaller de verksamma substanser som ingar i kombinationen, ezetimib och
simvastatin. Dessa tva substanser finns var for sig i lakemedel som redan ingar i
lakemedelsformanerna.

Inga kliniska studier har visat pa behandlingsfordelar for kombinationslakemedlet Inegy i
jamforelse med att behandla med lékemedlen var for sig. FOr de patienter dar det ar 1ampligt
att behandla med dessa substanser blir darfor kostnaden fér behandlingen med Inegy
avgorande.

Lakemedlet Ezetrol fick i samband med genomgangen av lakemedelssortimentet vid
blodfettsrubbningar 2009 en begransning samt ett uppféljningsvillkor. Aven Inegy bor saledes
fa en motsvarande begransning. Foretaget ska dven senast den 1 april 2013 redovisa data
avseende Ezetrols langtidseffekter pa sjuklighet och dod. Nar detta material har inkommit till
TLV kommer en ny utvérdering dven av Inegy att goras.

Av de prisjamforelser som kunnat goras, framgar det att kostnaden for behandling med Inegy
inte medfor nagra merkostnader i jamforelse med om patienten behandlas med de billigaste
lakemedel som var for sig innehaller de ingaende substanserna i motsvarande styrka.
Behandling med Inegy framstar darfér som kostnadsneutralt eller kostnadsbesparande. TLV
anser darfor att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &ar uppfyllda,
varfor ansdkan 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 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 ledamoter
har deltagit i beslutet Generaldirektor Stefan Lundgren, Halso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, Vice forbundsordférande David Magnusson, Hélso- och
sjukvarddirektér Mats Bojestig, Docent Lars-Ake Levin, Docent Ellen Vinge, Chef for halso-
och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit Bjorn Sodergard. |
handlaggningen har dven deltagit Gustaf Befrits samt Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Bjorn Sodergard
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