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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-09-28 1354/2017
SOKANDE Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
432 22 Parma

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende lakemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2017-09-29 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Trimbow | Inhalationsspray | 87/5/9 120 449455 | 545,00 602,15
mikrogram per dos | doser

Trimbow | Inhalationsspray |87/5/9 3x120 |395923 |1635,00 1713,95
mikrogram per dos | doser

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Chiesi Farmaceutici S.p.A. har ansokt om att 1akemedlet Trimbow, inhalationsspray, ska inga
i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Trimbow ar indicerat som underhéllsbehandling hos vuxna patienter med maéttlig till svar
kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som inte uppnar adekvat kontroll med en
kombination av inhalationssteroid och langverkande beta2-agonist.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) orsakas av en inflammation i de sma luftviagarna
vilken medfor en forsamring av lungfunktionen. Prognosen ar langsamt progressiv och
patienterna kan uppleva problem med andningen och ibland besvar med andnéd. KOL kan
dven medfoéra underniring, muskelsvaghet, negativ paverkan pa hjarta och karl samt
forsamrad livskvalitet.

Trimbow ar ett kombinationsldkemedel som innehaller tre aktiva substanser,
beklometasondipropionat, formoterolfumaratdihydrat och glykopyrroniumbromid.
Beklometasondipropionat ar en kortikosteroid som hammar den kroniska inflammationen
som uppstar vid KOL. Formoterolfumaratdihydrat ar en ldngverkande beta2-agonist och
glykopyrroniumbromid ett 1dngverkande antikolinergika. Dessa substanser verkar pa
muskulaturen i luftroren sa att luftroren vidgas. Alla tre aktiva substanser ingér sedan
tidigare i andra subventionerade likemedel for behandling av KOL.

I de studier som foretaget presenterat (TRIOLOGY och TRINITY) framgar att behandling
med Trimbow har en battre effekt pa lungfunktion och livskvalitet hos KOL-patienter jamfort
med behandling med dubbelkombinationen beklometason och formoterol eller enbart med
tiotropium. Ingen skillnad i effekt sdgs mellan Trimbow och trippelkombinationen
innehallande beklometason, formoterol och tiotropium.

Foretaget anser att det mest relevanta jamforelsealternativet ar de i Trimbow ingdende
komponenterna, d.v.s. behandling med de subventionerade lakemedlen Innovair
(beklometason/formoterol) plus Seebri Breezhaler (glykopyrronium). Féretaget anser ocksa
att det kan ske en del skiften till Trimbow fran behandling med framforallt Innovair
(beklometason/formoterol) plus Spiriva (eller Braltus, ett nyligen introducerat generikum till
Spiriva).

Foretaget har skickat in en kostnadsminimeringsanalys dar priset pa Trimbow jamfors med
lakemedelskombinationerna Innovair plus Seebri Breezhaler och Innovair plus Spiriva.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for 1adkemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
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samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

TLV gor féljande beddmning

Studierna (TRIOLOGY och TRINITY) visar att Trimbow har en battre effekt pa
lungfunktion och livskvalitet hos KOL-patienter jamfort med behandling med
dubbelkombinationen beklometasondipropionat och formoterol eller enbart med tiotropium.
Ingen skillnad i effekt sdgs mellan Trimbow och trippelkombinationen innehéllande
beklometasondipropionat, formoterol och tiotropium.

TLV bedomer att det finns flera kliniskt relevanta jamforelsealternativ, men att tva framstar
som mer relevanta dn 6vriga. TLV bedomer, i likhet med foretaget, att ett av de mest
relevanta jamforelsealternativen ar Innovair i kombination med Seebri Breezhaler da de
innehaller samma aktiva substanser som Trimbow. Innovair ar i sprayform medan Seebri
Breezhaler ar i pulverform. TLV bedomer att &ven Innovair i kombination med Spiriva
Respimat ar ett relevant jamforelsealternativ eftersom beredningsformen for de bada
ingaende preparaten dr densamma (inhalationsspray). Spiriva Respimat innehéller en annan
langverkande antikolinergika (tiotropium) men anses enligt TLV vara medicinskt hkvardlg
med glykopyrronium. Ovriga tinkbara relevanta jimforelsealternativ till Trimbow #r enligt
TLV:s bedomning Symbicort i sprayform i kombination med Seebri Breezhaler eller Spiriva
Respimat.

Resultatet av kostnadsminimeringsanalysen visar att Trimbow har en lagre kostnad per dag
jamfort med kostnaden for Innovair i kombination med Seebri Breezhaler, Innovair i
kombination med Spiriva Respimat, Symbicort i kombination med Seebri Breezhaler och
Symbicort i kombination med Spiriva Respimat.

Sammantaget och med hiansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Trimbow ska inga i lidkemedelsforméanerna. Ansokan ska darfor bifallas.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn Per Carlsson, professorn/overlakaren Susanna
Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit den medicinska utredaren
Jenny Johansson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Martin Soderstam och
hélsoekonomen Katarina Gerefalk deltagit.

Staffan Bengtsson

Jenny Johansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.





