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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att Taflotan, 6gondroppar, ska inga i
lakemedelsformanerna med nedanstaende begransningar och villkor fran och med 2008-12-03
till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (Kr) |AUP (Kr)
Taflotan | Ogondroppar, 15 Endosbehallare, | 134374 759,00 821,00
I6sning, mikrogram/ml |90 x 0,3 ml
endosbehallare
Taflotan | Ogondroppar, 15 Endosbehallare, | 134352 253,00 304,50
I6sning, mikrogram/ml |30 x 0,3 ml
endosbehallare

Begransningar
Taflotan ar subventionerat for patienter med glaukom eller forhojt tryck i 6gat som behdver
en prostaglandinanalog men inte tolererar konserveringsmedel.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och all annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress

Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Santen Pharma AB (féretaget) har ansokt om att Taflotan ska ingd i lakemedelsformanerna
och att pris faststélls

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

Taflotan | Ogondroppar, lésning, |15 Endosbehallare, |134374 |759,00
endosbehallare mikrogram/ml |90 x 0,3 ml

Taflotan | Ogondroppar, lésning, |15 Endosbehallare, |134352 [253,00
endosbehallare mikrogram/ml |30 x 0,3 ml

UTREDNING | ARENDET

Taflotan ar ett lakemedel for behandling av 6ppenvinkelglaukom och férhojt tryck i 6gat. Vid
Oppenvinkelglaukom skadas synnerven och nathinnan vilket medfor att synfaltet blir nedsatt. |
ldngden kan detta leda till blindhet. Efter katarakt (grumling av 6gats lins) ar
oppenvinkelglaukom den vanligaste orsaken till blindhet, och risken att bli blind pa bada
ogonen uppskattas till 6-15 % efter 15 ars sjukdom. Oppenvinkelglaukom drabbar ungefar 2
% av befolkningen 6ver 40 ar, och forekomsten 6kar med stigande alder till 5-6 % hos
personer over 70 ar. | Sverige uppskattas 100 000 patienter ha diagnosen glaukom.

Hur skadorna uppkommer &r inte helt klarlagt, men en bakomliggande orsak ar att trycket i
Ogat ar for hogt. Forhojt tryck i 6gat orsakas av att médngden kammarvatten ar for hogt.
Trycket i 6gat kan ocksa vara for hogt utan att nagra glaukomskador &r synliga. Detta kallas
for okular hypertension. FOr att minska risken for uppkomst eller att redan uppkomna skador
forvarras ges trycksédnkande behandling.

Taflotan innehaller det verksamma amnet tafluprost. Tafluprost ar en sa kallad
prostaglandinanalog och minskar trycket inne i 6gat genom att 0ka flodet av kammarvétska ut
ur 6gat. Effekten kommer efter 2-4 timmar och kvarstar minst 24 timmar. Doseringen &r 1
droppe dagligen. Taflotan tillhandahalls enbart som 6gondroppar utan konserveringsmedel.

Lakemedlet &r godként for patienter som kan ha nytta av 6gondroppar utan
konserveringsmedel eller som inte har tillrackligt svar av eller som inte kan ta
forstahandsbehandling pa grund av biverkningar eller kontraindikation eller som tillagg till
behandling med betablockerare.

Sedan tidigare finns flera olika prostaglandinanaloger och Taflotan har i kliniska studier
jamforts med den mest anvanda av dessa, latanoprost. Enligt dessa studier har Taflotan inte
lika bra effekt pa 6gontrycket som latanoprost. Taflotan har vidare jamforts med ett annat
trycksankande lakemedel, betablockeraren timolol. Taflotan och timolol har da visats sig ha
likvardig trycksankande effekt. Om Taflotan laggs till behandling med timolol blir trycket
lagre an med bara timolol. Prostaglandinanalogerna latanoprost, bimatoprost och travoprost



3(4)
798/2008

samt betablockerare &r godké&nda som férstahandsbehandling, och utgdr tillsammans 80 % av
forskrivningen vid glaukom. De kliniska jamfdrelser som gjorts ar darfor relevanta.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV férordat att Taflotan inte ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Taflotan &r en ny prostaglandin i form av konserveringsfria 6gondroppar.
Forhoppningen har varit att detta skulle vara ett alternativ for patienter med
torra/kansliga 6gon. Det framgar inte i vilken grad dessa besvar ar betingade av
de konserveringsmedel som ingar i 6vriga preparat eller till vilken grad sadana
besvér minskas med Taflotan.

Bifogad dokumentation finner vi inte ger stod for att Taflotan skulle ge ett
terapeutiskt mervarde i jamforelse med referenssubstansen Xalatan som har ett
lagre pris.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

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 vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Taflotan &r ett lakemedel som anvands for att behandla 6ppenvinkelglaukom och forhojt tryck
i 0gat. Taflotan innehaller tafluprost och ar en sa kallad prostaglandinanalog. Att sanka
trycket i 6gat ar den enda riskfaktorn for synnedsattning som gar att behandla vid glaukom.
Idag tillgangliga lakemedel har olika effekt och biverkningar, och ibland maste olika
lakemedel kombineras for att uppna tillracklig trycksankning. Taflotan ar 6gondroppar som &r
fria fran konserveringsmedel.

TLV bedémer att Taflotan kan vara billigare &n jamforelsealternativen for de patienter som
inte tolererar eller som far biverkningar av lakemedel som innehaller konserveringsmedel.
Taflotan ar daremot inte kostnadseffektivt for patienter som kan anvanda de konserverade
alternativen eller okonserverad timolol eftersom det da &r dyrare och effektmassigt samre.
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Eftersom Taflotan framstar som kostnadseffektivt endast i de fall en patient inte kan anvanda
6gondroppar som innehaller konserveringsmedel, ska subventionen begransas till dessa fall.
Med hansyn till ovanstaende finner TLV att Taflotan ska subventioneras for behandling av
patienter med glaukom eller forhojt tryck i 6gat som behdver en prostaglandinanalog men inte
tolererar konserveringsmedel.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledamoéter har
deltagit i beslutet: f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare Eva
Andersén-Karlsson, specialist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlgvist,
docent Ellen Vinge, 6verlédkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
forbundsordférande Christina Bergdahl. 1 handldggningen har dven deltagit den medicinska
utredaren Fredrika Rydén och juristen Catharina Stromback. Foredragande har varit Andreas
Engstrom.

Axel Edling

Andreas Engstrém

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lénsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sander dverklagandet vidare till
lansratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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