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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-09-27 1539/2018
SOKANDE Chiesi Pharma AB

Kungstensgatan 38
113 59 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende lidkemedel ska
inga i ladkemedelsférmanerna fran och med 2018-09-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Innovair |Inhalationsspray, |200/6 mikro- Inhalator, |033234 |399,75 454,00
16sning gram per dos 1x120
doser
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Chiesi Pharma AB har ansokt om att 1iakemedlet Innovair, inhalationsspray, 10sning ska inga
i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Innovair inhalationsspray 200/6 mikrogram/dos innehéller tva aktiva substanser,
beklometason och formoterol. Beklometason verkar inflammationsddmpande och tillhor en
grupp lakemedel som kallas glukortikosteroider (ICS) medan formoterol ar en
luftrorsvidgande substans som tillhor 1idkemedelsgruppen langverkande beta-2-
receptoragonister (LABA). Likemedlet ar indicerat for behandling av astma.

Vid astma ar luftvigarna inflammerade och svullna. Patienterna far svért att andas och det
piper i brostet. De kan kinna sig andfaddda, uppleva tryckkansla 6ver brostet och fa hosta.
Vanliga symtom ar ocksa attackvis andndd, till exempel vid kyla, anstriangning eller
luftvagsinfektion. Vissa personer drabbas av upprepade svara astmaanfall som kan vara
livshotande.

Rekommenderad dosering for vuxna ar 2 inhalationer 2 ganger dagligen.

Foretaget har kommit in med underlag som visar att Innovair 200/6 mikrogram/dos har
utvarderats i kliniska studier mot enbart beklometason inhalationsspray. Resultaten fran
studierna visar att tillagg av formoterol till beklometason férbattrar lungfunktionen. Enligt
foretaget ar relevant jamforelsealternativ en kombination av Innovair i den lagre styrkan
100/6 mikrogram/dos plus AeroBec Autohaler (beklometason). Innovair 100/6
mikrogram/dos och AeroBec ar bada sprayberedning som innehéller extrafina partiklar och
utgor darfor den enda relevanta jamforelsen enligt foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).
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I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att 1ikemedlet 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 faststélla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor féljande beddmning

Innovair ar ett kombinationslakemedel (ICS plus LABA i h6gdos) som ar indicerad for
regelbunden behandling av astma.

Samtliga lakemedel inom gruppen av ldkemedel som innehaller inhalationsspray ICS plus
LABA i hogdos ar kombinationslakemedel av samma lakemedelsgrupp och har indikationen
astma, i likhet med Innovair. TLV bedomer darfor att alla lakemedel inom gruppen ar
mojliga jamforelsealternativ.

Det mest kostnadseffektiva inom denna grupp ar Salmeterol/Fluticasone Cipla och utgor
darfor det relevanta jamforelsealternativet till Innovair 200/6 mikrogram/dos.

Salmeterol/Fluticasone Cipla ar ett utbytbart lakemedel som ingar i listan for periodens
varor. Periodens varor dr de utbytbara lakemedel som har lagst pris och som apoteken ska
byta ut till. P4 grund av detta jamfo6rs priset av Innovair, enligt TLV:s praxis, med
medelpriset for den relevanta forpackningsstorleksgruppen under de tre senaste ménaderna.
I detta fall bestér de tre m&naderna av beslutsménaden som ar september 2018 samt de tva
foregdende manaderna.

Kostnadsjamforelsen ar endast baserad pé lakemedelskostnader, det vill sdga det faststillda
forsaljningspriset, AUP for Salmeterol/Fluticasone Cipla respektive ansokt pris for Innovair.
Ytterligare kostnader utover lakemedelskostnader forutsatts vara samma mellan Innovair
och Salmeterol/Fluticasone Cipla. Likemedelskostnaderna ar baserade pa
dygnskostnaderna. Dygnskostnaderna ar i sin tur beroende av dosering.

Prisjaimforelsen visar en lagre dygnskostnad for Innovair 200/6 mikrogram/dos jamfort med
Salmeterol/Fluticasone Cipla (enligt ovan sitt att rakna ut medelpris).
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Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Innovair ska ing i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Inge Eriksson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin
Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg och docenten Gerd Larfars. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Gunilla Eriksson. I den slutliga handlaggningen har
dven hilsoekonomen Carl Lundberg och juristen Annica Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Gunilla Eriksson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet
ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.



