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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-06-11 983/2015
SOKANDE Théa Nordic AB
Storgatan 55
703 63 Orebro

SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-06-12 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Duokopt | Ogondroppar, |20 mg/ml + | Droppbehéllare, | 407274 |116,62 164,00
16sning 5 mg/mi 5ml

Duokopt | Ogondroppar, |20 mg/ml + | Droppbehallare, | 568910 |349,86 404,00
16sning 5 mg/mi 3x5ml

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som inte tolererar konserveringsmedel.

Villkor
Foretaget ska 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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ANSOKAN

Théa Nordic AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls. Ansokan avser ny beredningsform.

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

Duokopt | Ogondroppar, |20 mg/ml + Droppbehallare, [407274 |116,62
16sning 5 mg/ml 5mi

Duokopt | Ogondroppar, |20 mg/ml + Droppbehallare, 568910 |349,86
16sning 5 mg/ml 3x5ml

UTREDNING | ARENDET

Duokopt innehaller dorzolamid och timolol i kombination och &r godkant som generika med
Cosopt 6gondroppar 20 mg/ml + 5 mg/ml som referensprodukt. Bada de ingaende
substanserna sanker 6gontrycket genom att minska kammarvattensekretionen, men via olika
verkningsmekanismer. Precis som Cosopt och annan godkand generika till Cosopt & Duokopt
indicerat vid behandling av forhojt intraokulart tryck (IOP) hos patienter med
Oppenvinkelglaukom eller pseudoexfoliativt glaukom nar monoterapi med lokal
betareceptorblockerare inte ar tillracklig. Effekt- och sakerhetsprofilen fér Duokopt har vid
godkannandet bedomts vara likvardig med den fér Cosopt.

Produkten tillhandhalls i en flerdosflaska av plast utrustad med en luftfri pump som behaller
steriliteten och darmed inte behdver innehalla konserveringsmedel, till skillnad fran 6vriga
6gondroppar innehallande dorzolamid/timolol i flaska som finns inom lakemedelsférmanerna.
Duokopt innehaller samma @mnen som Cosopt endospipetter, avseende saval aktiva
substanser som hjalpamnen.

TLV ska vid prisjamforelse jamféra Duokopt med det behandlingsalternativ som anses
kostnadseffektivt. Eftersom Duokopt inte innehaller konserveringsmedel anser TLV att
Cosopt endospipetter ar ett relevant jamforelsealternativ for de patienter som inte tolererar
konserveringsmedel. For dvriga patienter ar Cosopt 6gondroppar i flaska med
konserveringsmedel ett relevant jamférelsealternativ. Det finns dven annan generika till
Cosopt inom lamedelsformanerna, bade i endospipetter och flaska. Eftersom de ar utbytbara
mot Cosopt utgor de ocksa relevanta jamforelsealternativ. Dessa produkter har samtliga ett
pris som ar lagre &n eller i niva med motsvarande beredningsform av Cosopt.

En forpackning endospipetter och en flaska 6gondroppar (Duokopt och Cosopt) innehaller
samma méangd lakemedel (antal droppar). En prisjamforelse mellan Duokopt och évriga
produkter har gjorts for samtliga forpackningsstorlekar. Vid jamforelse mot Cosopt i flaska
med konserveringsmedel bor framst forpackningarna innehallande 3 stycken 5 ml-flaskor
jamforas mot varandra. Det ar till storsta delen dessa som forskrivs eftersom tillstandet kraver
kontinuerlig behandling.
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SKALEN FOR BESLUTET

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.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser &n andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade (begransning). TLV far ocksa
forena sina beslut med andra sérskilda villkor. Dessa méjligheter framgar av 11 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. En begransning maste vara utformad sa att den far ett genomslag i
den Kkliniska vardagen och darmed utgor ett verksamt instrument for att begrénsa
anvandningen av lakemedlet till de patienter dar anvandningen framstar som kostnadseffektiv.

Endast om en sadan begransning kan goras med tillracklig sdkerhet kan det vara motiverat att
goOra begrénsningar av subventionen.

TLV gor féljande beddmning.

Duokopt innehaller dorzolamid och timolol i kombination och anvands vid behandling av
forhojt intraokulart tryck (IOP) hos patienter med 6ppenvinkelglaukom eller pseudoexfoliativt
glaukom nér monoterapi med en lokal betareceptorblockerare inte ar tillracklig. Effekt- och
sékerhetsprofilen har bedomts vara likvardig med den for Cosopt.

TLV:s prisjamforelse visar att lakemedelskostnaden for Duokopt &r lagre an kostnaden for
behandling med Cosopt/generika égondroppar i endospipetter men hogre dn kostnaden for
behandling med Cosopt/generika 6gondroppar i flaska med konserveringsmedel.

TLV bedomer att Duokopt ger lika stor patientnytta som endospipetter men till ett lagre pris.
Déremot &r Duokopt i flaska utan konserveringsmedel dyrare d&n Cosopt/generika i flaska med
konserveringsmedel.
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Mot bakgrund av ovanstaende bedémer TLV att behandling med Duokopt ar kostnadseffektiv
endast for de patienter som inte tolererar konserveringsmedel. Duokopt ska darfér
subventioneras med en begransning till patienter som inte tolererar konserveringsmedel.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av lakemedlet ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsforing och annan
information om ldkemedlet.

Vid en sammanvéagd beddmning finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for att Duokopt med stod av 11 § ska inga i
lakemedelsformanerna till de ansékta priserna med ovan beskrivna begransningar och villkor.

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 éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, forvaltningschefen
Margareta Berglund Rédén, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt och
ldkemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit utredaren Therese Gennevall. |
handl&dggningen har &ven juristen Sofia Eintrei deltagit.

Stefan Lundgren

Therese Gennevall
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