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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-06-17 1788/2011
SOKANDE Nycomed AB
Box 27264

102 53 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel med
angivna begransningar och villkor ska inga i lakemedelsféormanerna fran och med 2011-06-18
till i tabellen angivna priser. TLV faststéller det alternativa forséljningspriset till samma
belopp som AIP.

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

Nitroglycerin DAK |Resoriblett, |0,25 mg |Burk, |520874 |23,32 59,00
sublingual 25 st

Nitroglycerin DAK |Resoriblett, [0,5mg |Burk, [520882 |23,32 59,00
sublingual 25 st

Nitroglycerin DAK  |Resoriblett, [0,5mg |Burk, [515247 |93,44 140,00
sublingual 100 st

Nitroglycerin DAK  |Resoriblett, 0,25 mg |Burk, [515239 |93,44 140,00
sublingual 100 st

Begransningar
Subventioneras endast for patienter d&r behandling med Glytrin och Nitrolingual inte bedéms
lamplig.

Villkor
Nitroglycerin DAK ingar i lakemedelsférmanerna till och med den 31 december 2011.

Foretaget ska i all 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

Nycomed AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

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

Nitroglycerin DAK Resoriblett, 0,25 mg |Burk, |520874 |23,32
sublingual 25 st

Nitroglycerin DAK Resoriblett, 0,5mg |Burk, |520882 |23,32
sublingual 25 st

Nitroglycerin DAK Resoriblett, 0,5mg |Burk, (515247 93,44
sublingual 100 st

Nitroglycerin DAK Resoriblett, 0,25 mg |Burk, [515239 93,44
sublingual 100 st

UTREDNING | ARENDET

Nitroglycerin DAK innehaller den aktiva substansen glyceryltrinitrat och ar avsett att
anvandas vid anfallskupering av karlkramp. Resoribletterna ska smélta under tungan och &r
kortverkande.

Rekommenderad dos enligt den danska produktresumén for Nitroglycerin DAK &r

0,25- 0,5 mg som lagges under tungan vid anfall eller fore aktiviteter som kan utlésa anfall.
Dosen kan upprepas var 5:e minut men den totala dosen ska inte 6verstiga 3 resoribletter pa
15 minuter.

Nitroglycerin Recip och Nitromex &r behandlingsalternativ, som enligt Ladkemedelsverket inte
finns tillgangliga pa marknaden for narvarande, respektive inom kort kommer att forsvinna
fran marknaden. Att dessa lakemedel inte finns tillgangliga pa marknaden skulle kunna
medfdra att en stor patientgrupp inte far tillgang till sina anfallskuperande lakemedel.
Lakemedelsverket har darfor utfardat ett tillfalligt forsaljningstillstand till och med

den 31 december 2011 for Nitroglycerin DAK. Av tillstandet framgar att preparatet far séljas
med markning och bipacksedel pa danska och att foretaget har meddelats avgiftsbefrielse.

Av Lakemedelsverkets rekommendation till sjukvarden framgar foljande. Vid nyinséttning
rekommenderas i forsta hand nagon av sprayerna Glytrin eller Nitrolingual. Déarmed
sékerstélls att Nitroglycerin DAK reserveras framfor allt till patienter dar sprayerna inte
bedéms lampliga. Patienter som idag behandlas med Nitromex bor om majligt stallas dver pa
sprayerna Glytrin eller Nitrolingual. FOr patienter dér sprayerna beddms som mindre lampliga
rekommenderas Nitroglycerin DAK. Suscard, som kan anvandas saval forebyggande som vid
akuta karlkrampsbesvér, kan vara ett alternativ for vissa patienter.
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Dessa lakemedel har funnits i manga ar och har en omfattande anvandning. Nitroglycerin
DAK uppges i Lakemedelsverkets information ha liknande egenskaper som Nitromex och
Nitroglycerin Recip. Suscard buckaltablett som kan vara ett alternativ for vissa patienter, l0ser
dock inte upp sig som en resoriblett och effekten uppnas darmed inte lika snabbt.

Behandlingskostnaden for Nitroglycerin DAK &r hdgre jamfort med sprayerna men lagre &n
Suscard.

Foretaget har inte haft 6verlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 3 kap. 18 § lakemedelsférordningen framgar att Lakemedelsverket far meddela tillstand
till forsaljning av icke godkant lakemedel enligt 5 § 3 st. ldkemedelslagen for att tillgodose
sarskilda behov av lakemedel i halso- och sjukvarden. Lakemedelsverket hanvisar till detta i
sitt tillfalliga forséljningstillstand for Nitroglycerin DAK.

Enligt 16 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. kan Tandvards- och
lakemedelsformansverket med tillampning av de i 15 § angivna villkoren, besluta att ett
sadant lakemedel som godkants enligt 5 § forsta stycket andra meningen lakemedelslagen
(1992:859) eller omfattas av tillstand enligt tredje stycket i samma paragraf ska inga i
lakemedelsformanerna utan hinder av att inképspris och forsaljningspris inte har faststallts for
lakemedlet.

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- 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 bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Enligt 11 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. far TLV besluta att ett lakemedel
ska inga i formanerna endast for ett visst anvandningsomrade. Myndighetens beslut far ocksa
forenas med andra sarskilda villkor.

Nitroglycerin DAK &r resoribletter som anvénds vid behandling av akuta attacker av
karlkramp, vilket kan utgora ett livshotande tillstand.

Lakemedel innehallande kortverkande nitrater har funnits i manga ar och haft en omfattande
anvandning, varfor det far anses finnas en god klinisk erfarenhet av dessa. Nitroglycerin DAK
uppges i Lakemedelsverkets information ha liknande egenskaper som Nitromex och
Nitroglycerin Recip.



409
1788/2011

Av utredningen framgar att vid behandling av akuta attacker vid karlkramp rekommenderar
Lakemedelsverket sublingualsprayerna som forsta behandlingsalternativ. TLV kan konstatera
att dessa sprayer har en lagre behandlingskostnad jamfort med Nitroglycerin DAK och att
Nitroglycerin DAK darfér inte kan beviljas generell subvention.

Suscard buckaltablett kan enligt Lakemedelsverkets utgdra ett behandlingsalternativ for vissa
patienter. Den l6ser dock inte upp sig som en resoriblett och effekten uppnas darmed inte lika
snabbt. Behandlingskostnaden med Nitroglycerin DAK ar aven lagre an for Suscard.

Normalt skulle ytterligare underlag avseende ldkemedlets kostnadseffektivitet kravas. Mot
bakgrund av sjukdomens svarighetsgrad och det beslut av undantagskaraktar som
Lakemedelsverket funnit anledning att fatta far emellertid behovs- och solidaritetsprincipen
anses vaga tungt i detta drende.

Med hénsyn till de speciella omstandigheterna i &rendet finner TLV darfor att
forutsattningarna for subvention ar uppfyllda, men att subventionen bor begransas

till de patienter dar behandling med sublingualsprayer inte anses lamplig. Att
Lakemedelsverkets forsaljningstillstand ar tillfalligt motiverar aven att beslutet om pris och
subvention tidsbegransas till samma period, dvs. till och med den 31 december 2011.

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

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att bevilja Nitroglycerin DAK subvention med ovan angivna begrénsningar och
villkor. Ansokan ska darfor bifallas.

For det fall forutsattningarna for detta beslut andras, kan TLV komma att omproéva sitt beslut.

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.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: lansrad Sofia Wallstrom, hélso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, vice forbundsordférande David Magnusson, hélso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, docent Lars-Ake Levin, docent Ellen Vinge och chef for hélso-
och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Féredragande har varit medicinsk utredare Gunilla
Eriksson. I handlaggningen har dven deltagit Maria Johansson, medicinsk utredare, Stefan
Odeberg, hélsoekonom och Marianne Aufrecht-Gustafsson, jurist och Leif Lundquist,
chefsjurist.

Sofia Wallstrom

Gunilla Eriksson
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