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Start av omprovning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) inleder hirmed en omprovning av
Xolair- indikationen kronisk spontan urtikaria (CSU).
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SKAL FOR BESLUT ATT STARTA OMPROVNING

Ett av TLV:s uppdrag ar att kontinuerligt omprdéva tidigare fattade beslut om
subventionering av 1akemedel. TLV anser att det finns anledning att ifragasitta om
anvandningen av Xolair vid indikationen CSU ar andamalsenlig och kostnadseffektiv.

TLV har startat omprovningen av indikationen CSU da en landstingsregion efterfragat
en halsoekonomisk utvardering av indikationen. Xolair beviljades generell subvention
nar lakemedlet kom in i forménerna 2005 for behandling av svar allergisk astma. Detta
har inneburit att den nyare indikationen CSU aven den omfattas av subventionen, utan
att TLV bedomt dess kostnadseffektivitet. D& Xolair ar ett relativt kostsamt likemedel
har TLV darfor bedomt att den oprévade indikationen bor provas.

Foljande produkter inom omradet ingar for narvarande i formanssystemet:

Substans (ATC-kod) Produkt

Omalizumab (Ro3DXo05) Xolair

Om ytterligare produkter tillkommer inom det aktuella omradet under omprovningens
gang kommer dven dessa att inkluderas i utredningen.

Berorda produkter och foretag finns listade i bilaga 1.

BESLUTSFATTARE OCH UTREDARE

Beslut om start av omprovning har fattats av enhetschefen Sara Hed. Foredragande har
varit den medicinska utredaren Laila Sjostrom.

Sara Hed
Chef for ladkemedelsenhet 1
Avdelningen for vardebaserad prissittning


http://www.fass.se/LIF/atcregister?atcCode=R03DX05
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De produkter och forpackningar som den 2016-02-11 ingar i omprovningen framgar av

foljande tabell:

Produkt | Varunr | Beredningsform Styrka Foretag
Injektionsvatska,

Xolair 489888 | l6sning 150 mg Orifarm AB*
Pulver och vatska till
injektionsvatska,

Xolair 004863 | 16sning 150 mg Novartis Sverige ABT
Pulver och vatska till
injektionsvatska,

Xolair 028257 | 16sning 75 mg? Novartis Sverige AB
Injektionsvatska,

Xolair 028268 | 16sning 150 mg Novartis Sverige AB
Injektionsvatska,

Xolair 496546 | 16sning 150 mg Abacus Medicine A/S*
Pulver och vatska till
injektionsvatska,

Xolair 042257 | l6sning 150 mg Abacus Medicine A/S*
Pulver och vatska till
injektionsvatska,

Xolair 093458 | 16sning 150 mg Medartuum AB*"
Injektionsvatska,

Xolair 057245 | 16sning 150 mg Orifarm AB*
Injektionsvatska, Paranova Lékemedel

Xolair 063161 | l6sning 150 mg AB*
Injektionsvatska, Northern Medical

Xolair 054916 | l6sning 150 mg Group ApS*

Parallellimporterade produkter ingar i omprovningen, men kommer att hanteras
separat efter att beslut om originaldistribuerade produkter fattats.

*Parallellimporterad produkt.
" Marknadsfors/tillhandah4lls inte enligt NPL (men ingdr i formanssystemet).
! Denna styrka har inte indikation for CSU.




