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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-02-27 3612/2013
SOKANDE Novartis Sverige AB
Box 1150
183 11 Taby

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2014-02-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Ultibro Inhalationspulver, |85 Blister, 30 473807 |552,41 610,50
Breezhaler |hard kapsel mikrogram/ | kapslar med
43 inhalator
mikrogram
Ultibro Inhalationspulver, |85 Blister, 90 169596 |1657,24 |1737,50
Breezhaler |hard kapsel mikrogram/ | (3 x 30)
43 kapslar med
mikrogram |3
inhalatorer

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som inte far tillracklig effekt av langverkande
antikolinergika eller langverkande beta-2-agonister som monoterapi.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsfdring upplysa 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

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

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

Ultibro Inhalationspulver, |85 Blister, 30 473807 |552,41
Breezhaler |hard kapsel mikrogram/ | kapslar med

43 inhalator

mikrogram
Ultibro Inhalationspulver, |85 Blister, 90 (3 x |169596 |1657,24
Breezhaler |hard kapsel mikrogram/4 | 30) kapslar med

3 mikrogram | 3 inhalatorer

UTREDNING | ARENDET

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) &r en sjukdom dér den drabbade patienten
fortlopande och oaterkalleligt férsamras i sin lungfunktion. Andnéd och lattutlost andfaddhet
med nedsatt prestationsformaga ar det som besvarar patienten mest. Férutom de kroniska
besvéren forekommer ofta akuta forsamringsskov (exacerbationer). Sjukdomen leder till en
forsamring dver tid och lakemedelsbehandling ges for att minska frekvensen av
exacerbationer samt for okad livskvalitet.

Ultibro Breezhaler &r ett lakemedel som innehaller en kombination av de tva aktiva
substanserna indakaterol och glykopyrronium. Substanserna finns redan inom férmanerna i
lakemedlen Seebri Breezhaler (glykopyrronium) och Onbrez Breezhaler (indakaterol).
Indakaterol tillhor lakemedelsgruppen LABA (langverkande beta-2-agonister) medan
glykopyrronium tillhér gruppen LAMA (langverkande muskarinreceptorantagonister).

Ultibro Breezhaler ar indicerat som bronkvidgande underhallsbehandling for att lindra
symtom hos vuxna patienter med KOL, vilket & samma indikation som for monoterapierna.
Rekommenderad dos &r inhalation av innehallet i en kapsel en gang dagligen vid samma
tidpunkt med Ultibro Breezhaler inhalator som medfoljer i férpackningen.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer® fran 2009 rekommenderas i forsta
hand LAMA vid underhallsbehandling av KOL. Som alternativ eller tillagg kan LABA ges.
Vid upprepade exacerbationer kan kombination av langverkande beta-2-agonist och
inhalationssteroid provas.

! Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation. Lakemedelsbehandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL). Tryckt version: 2009:(20) 2
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Enligt uppdaterade behandlingsriktlinjer, GOLD? (Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease) fran ar 2013 ar LAMA och LABA likstallda vad galler forstahandsalternativ vid
lindrigare stadier av KOL. Vid svarare stadier av KOL & LAMA som monoterapi eller LABA i
kombination med inhalationssteroid likstallda som forstahandsalternativ. LAMA och LABA i
kombination rekommenderas som ett alternativt behandlingsalternativ for dessa patienter.

Av utredningsprotokollet framgar att effekterna av Ultibro Breezhaler vid anvéandning for att
lindra symtomen p& KOL har bedémts som kliniskt meningsfulla. | en studie av Dahl et al®
har effekten av Ultibro Breezhaler studerats mot de ingaende substanserna administrerade
tillsammans. Studien &r en multicenter, dubbelblind, aktivkontrollerad parallellgruppsstudie
dar KOL-patienter med mattliga till svara besvar randomiserades till att fa Ultibro Breezhaler
(QVA149) eller indakaterol och glykopyrronium (IND + GLY) under fyra veckor. Det
primara utfallsmattet var att pavisa likvardig effekt mellan QVA149 och IND+GLY genom
att studera forbattringen i utandningsvolym. I studien ingick 193 patienter. Resultatet av
studien visade att effekten av QVA149 nadde kriteriet att vara atminstone likvardig
behandling med IND+GLY administrerade tillsammans.

Vid en prisjamforelse ar kostnaden for Ultibro Breezhaler lagre per dag an vid behandling
med de tva monoterapierna administrerade tillsammans. Vid en prisjamforelse mot
monoterapibehandling &r priset for Ultibro Breezhaler dock hogre.

Foretaget har avstatt fran 6verlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
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 vésentligt mer andamalsenliga.

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 stérsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

2 GOLD guidelines. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 2013.
% Dahl et al. Efficacy and safety of QVA 149 compared to the concurrent administration of its monocomponents
indacaterol and glycopyrronium: the BEACON study. Internal Journal of COPD, 2013:8 501-508
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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 mojligheter 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 begransa
anvandningen av lakemedlet till de patienter dar anvandningen framstar som kostnadseffektiv.

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

TLV gor foljande bedémning.

Ultibro Breezhaler &r ett lakemedel som innehaller en kombination av de tva aktiva
substanserna indakaterol och glykopyrronium. Indakaterol tillhér 1akemedelsgruppen LABA
medan glykopyrronium tillhor lakemedelsgruppen LAMA. Ultibro Breezhaler &r indicerat
som bronkvidgande underhallsbehandling for att lindra symtom hos vuxna patienter med
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). Indikationen &r densamma som for monoterapierna.

| &renden som omfattar kombinationspreparat brukar TLV vanligen géra en
kostnadsjamforelse mot de enskilt ingdende substanserna om dessa ingar i formanerna. Detta
forutsatter att effekten ar likvardig. Substanserna i Ultibro Breezhaler ingar i formanerna i
lakemedlen Seebri Breezhaler (glykopyrronium) och Onbrez Breezhaler (indakaterol).

I en nyligen publicerad studie har effekten av Ultibro Breezhaler studerats mot den fria
kombinationen av de ingaende substanserna administrerade samtidigt. Resultatet visade att
effekten av Ultibro Breezhaler atminstone &r likvardig de ingaende substanserna
administrerade tillsammans.

Vid en prisjamforelse ar kostnaden for Ultibro Breezhaler lagre per dag &n vid behandling
med de tva monoterapierna administrerade tillsammans.

Enligt gallande behandlingsrekommendationer ska kombinationen LAMA + LABA ges som
ett alternativt behandlingsalternativ till patienter med mattlig till svar KOL. Vid en
prisjamforelse mot monoterapibehandling &r priset for Ultibro Breezhaler hogre.

Mot bakgrund av gallande behandlingsrekommendationer samt att Ultibro Breezhaler kostar
mer an behandling med monoterapierna bedomer TLV att beslutet ska forenas med en
begrénsning och villkor. TLV bedomer att Ultibro Breezhaler kan utgéra ett alternativ for
patienter som inte far eller bedéms fa tillracklig effekt vid monoterapibehandling.

Sammantaget och med hansyn taget till manniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att Ultibro Breezhaler med stod av 11 § ska inga i lakemedelsformanerna till de
ansokta priserna med ovan beskrivna begransning och villkor.
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For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsféring och annan
information om lakemedlet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner. Féljande ledamdéter har deltagit
beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), halso- och sjukvardsdirektoren
Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen
Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, fd
landstingsdirektdren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Asa
Tormod. I handldggningen har dven halsoekonomen Sofie Larsson samt juristen Katarina
Berglund deltagit.

Stefan Lundgren

Asa Tormod



