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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-04-06 862/2011
FORETAG Novartis Sverige AB
Box 1150
183 11 Taby

SAKEN
Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att

Tasigna, 150 mg (varunr. 523758) inte langre ska inga i lakemedelsformanerna samt att
Tasigna, 200 mg, (varunr. 113818) ska inga i lakemedelsférmanerna med nedanstaende
begrénsningar och villkor.

Begransningar

Tasigna ingar endast vid behandling av vuxna med Philadelphiakromosompositiv kronisk
myeloisk leukemi (KML) i kronisk och accelererad fas, med resistens eller intolerans mot
tidigare behandling dar imatinib (Glivec) ingatt

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

Beslutet galler fran och med den 7 april 2011

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

TLV beslutade den 15 april 2008 att bevilja Tasigna 200 mg generell subvention till det ansokta
priset (dnr 2153/2007). Enligt indikationen var Tasigna da avsett for behandling av vuxna med
Philadelphiakromosompositiv kronisk myeloisk leukemi (KML) i kronisk och accelererad fas,
med resistens eller intolerans mot tidigare behandling dar imatinib (Glivec) ingatt.

Enligt uppgift har Tasigna efter ett godk&nnande av EMA i januari 2011 fatt en ny indikation och
ar numera ocksa avsett for behandling av nydiagnostiserad Philadelphia-kromosom positiv
kronisk KML i kronisk fas.

Den 20 december 2010 erh6ll Novartis marknadsforingsgodkédnnande av EMA for en ny styrka
av Tasigna, 150 mg. Denna styrka ar endast avsett for nydiagnostiserad KML i kronisk fas.
Positive opinion for den nya indikationen hade I&mnats redan i september 2010. Den 10 januari
2011 ansokte foretaget hos TLV om pris och subvention for den nya styrkan. TLV beslutade den
7 februari 2011 om pris och subvention med anledning av ansékan (dnr 35/2011).

Enligt 20 § Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad om ansékan
och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte (TLVFS 2008:2)
ska det foretag som innehar tillstandet att marknadsfora ett lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna anmala till TLV nér en ansokan gjorts om ny eller dndrad indikation for
lakemedlet. Anmalan ska ocksa goras nar lakemedlet fatt en ny eller &ndrad indikation. Av
TLV:s allmanna rad till foreskriften framgar att anmalningsskyldigheten galler dndringar som &r
av betydelse, till exempel att det tillkommer ett nytt anvandningsomrade for lakemedlet eller att
den nya eller &ndrade indikationen kan férvéntas vasentligen andra forutsattningarna for
anvandningen av lakemedlet.

TLV har inte erhallit ndgon sadan anmélan fran foretaget. Inte heller har foretaget i ansdkan om
pris och subvention fér den nya styrkan for Tasigna uppgett att den endast &r godkénd for den
nya indikation och sdledes for en helt annan patientgrupp an den som tidigare varit foremal for
TLV:s provning.

Avser ansokan en ny styrka av ett lakemedel som redan ingar i formanerna ska till ansékan enligt
13 § samma foreskrift fogas

1. godké&nnande for forsaljning,

2. varunummerbevis,

3. produktresume,

4. en prisjamforelse mot de 6vriga styrkorna av produkten och de relevanta styrkorna av liknande
produkter som tillhandahalls inom lakemedelsférmanerna samt

5. en motivering till hur den nya styrkan &r motiverad ur patientsynpunkt.

Inte heller detta har foretaget iakttagit.

TLV har darfor beslutat att ta upp fragan om ldkemedlet fortsatta subvention fér omprovning.
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SKALEN FOR BESLUTET

TLV:s beslut om subvention och pris for Tasigna 200 mg grundades pa att Tasigna liksom
Sprycel har indikationen att anvandas vid Glivecresistens.

Tasigna, 150 mg, som enbart &r avsedd for behandling av vuxna patienter med av
nydiagnostiserad Philadelphiakromosompositiv kronisk KML i kronisk fas har prévats som en
ny styrka av en tidigare subventionerad produkt som var avsedd for behandling av vuxna med
Philadelphiakromosompositiv kronisk myeloisk leukemi (KML) i kronisk och accelererad fas,
med resistens eller intolerans mot tidigare behandling dar imatinib (Glivec) ingatt.

Foretaget har emellertid brustit i sin informationsskyldighet genom att inte informera TLV
om att foretaget ansokt om en ny och utvidgad indikation. Dértill kommer att ansékan om pris
och subvention for den nya styrkan saknade uppgift om indikation och den betydelse detta har
ur patientsynpunkt. Nagon provning av ldakemedlet pa grundval av den nya indikationen har
darmed inte kommit till stand. Underlaget framstar saledes som ofullstandigt och utgér inte ett
underlag som kan laggas till grund for ett beslut om subvention.

TLV far enligt 10 § samma lag pa eget initiativ besluta om att ett lakemedel eller en annan
vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna. TLV kan konstatera
att det inte ar prévat om behandling med Tasigna, 150 mg, &r kostnadseffektiv till det
faststéllda priset for behandling av nydiagnostiserad Philadelphia-kromosompositiv kronisk
KML i kronisk fas. Denna styrka uppfyller darmed inte forutséattningarna for att fa inga i
lakemedelsformanerna. Tasigna, 150 mg ska darfor uteslutas ur formanerna.

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

Enligt 11 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. far TLV besluta att ett lakemedel
ska inga i formanerna endast for ett visst anvandningsomrade. TLV kan konstatera att det
annu inte ar utrett att Tasigna ar kostnadseffektiv till sitt nuvarande pris for behandling av
vuxna patienter med av nydiagnostiserad Philadelphiakromosompositiv kronisk KLM i
kronisk fas. En utredning kan forvantas vara omfattande och kréva stora resurser. En
begrénsning av subventionen till att avse enbart den tidigare godkanda indikationen &r darfor
motiverad till dess foretaget visat att anvédndningen av Tasigna ar kostnadseffektiv for hela sitt
anvandningsomrade. En fortsatt generell subvention kan annars komma att innebéra att
ytterligare resurser forbrukas utan att leda till en motsvarande hélsovinst

For att begransningen ska fa genomslag i praktiken alaggs foretaget att i all marknadsféring
och annan information redogdra for den.

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
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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 sjédlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamaoter
har deltagit i beslutet: generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), halso- och
sjukvardsdirektdren Catharina Andersson Forsman, docent Lars-Ake Levin, docent Ellen
Vinge samt lakemedelschefen Karin Landenius. Féredragande har varit chefsjuristen Anna
Maérta Stenberg. | handlaggningen har aven deltagit juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson .

Stefan Lundgren

Anna Mérta Stenberg
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