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OMGJYRING AV REFUSJONSVEDTAK

Vi viser til tidligere vedtak av 17-03-2010 om forhandsgodkjent refusjon av rivaroksaban
(Xarelto) etter forskrift av 28. juni 2007 nr. 814 om stgnad til dekning av utgifter til viktige
legemidler mv. (blareseptforskriften) § 2, og forskrift av 18. desember 2009 nr. 1839 om
legemidler (legemiddelforskriften) kapittel 14.

Nye maksimalpriser
Segknad om endring i maksimalpriser for pakninger omfattet av refusjonsvedtaket ble mottatt
02-06-2010 og nye maksimalpriser vil veere gyldige fra 01-07-2010:

Varenr.  Legemiddelform | Styrke | Antall | Maks AIP | Maks AUP
131817 Tablett 10mg 10stk 376,96 525
131828 Tablett 10mg 30stk 1130,87 1505,1
131840 Tablett 10 mg 100 stk 3769,58 4935,5

P& bakgrunn av prisendringene omgjares det opprinnelige refusjonsvedtaket.

Endring i refusjonsvilkar

Med hjemmel i forvaltningsloven § 35 farste ledd bokstav a, omgjares refusjonsvedtaket for
rivaroksaban (Xarelto) av 17-03-2010. Omgjgringen inneberer at refusjonsvilkar nr.186 ”
Refusjon ytes kun til pasienter hvor bruk av lavmolekyleare hepariner i sprgyter vurderes som
uhensiktsmessig. Arsaken til bruk av tabletter/kapsler skal dokumenteres i journal”, oppheves.

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse

Statens legemiddelverk TIf.: 2289 77 00 www.legemiddelverket.no Kto. 7694 05 00903
Sven Oftedals vei 6, 0950 Oslo Fax: 22 89 77 99 post@Ilegemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122




09/08239-14 Seksjon for legemiddelrefusjon/HR,KT 17-06-2010 side 2/4

Gjeldende refusjonsbetingelser for rivaroksaban blir da som falger:

Refusjonsberettiget bruk: Forebyggelse av vengs tromboembolisme hos voksne pasienter
som far innsatt hofteledds- eller kneleddsprotese.

Refusjonskoder:

ICPC ICD
Kode Tekst Vilkar Kode  Tekst Vilkar
-20 Tromboseprofylakse ved 136 -20 Tromboseprofylakse ved 136
kirurgi kirurgi

Vilkar:
136) Refusjon ytes selv om legemidlet skal benyttes i mindre enn 3 maneder.

Vedtaket gjelder fglgende varenummer: 131817, 131828, 131840.
Refusjonsinformasjonen skal fremkomme tydelig i alt markedsferingsmateriell.

Vedtaket gjelder kun den indikasjon som sgker har dokumentert gjennom sgknaden. Far
legemidlet godkjent en ny indikasjon er denne ikke omfattet av dette vedtaket.

Preparatet er gitt refusjon med refusjonspris, jf legemiddelforskriften § 14-22. Refusjonspris
er idag satt lik maksimalpris beregnet etter legemiddelforskriften 8§ 12-2 og 12-3.
Refusjonsprisen til rivaroksaban skal revurderes samtidig som dalteparin og enoksaparin,
dersom virkestoffet rivaroksaban ikke er inkludert i listen over virkestoffer som revurderes en
gang arlig. Rivaroksabans pris kan ikke bli hgyere enn den er per 01.07.2010, men den kan
reduseres pa bakgrunn av endringer i forhold til ni-landsregelen.

Legemiddelverket vil ogsa be om at sgker sender inn oppdatert budsjettanalyse innen
01.01.2013. Dette for a falge opp markedsandeler og prisforskjeller i forhold til
lavmolekylere hepariner.

Vedtaket trer i kraft 01-07-2010. Vedtaket kan revurderes og endres dersom det tilkommer
nye forhold som endrer grunnlaget eller premissene for refusjonsvedtaket, jf
legemiddelforskriften § 14-27.

Begrunnelse

Etter at vedtak var fattet i saken sendte refusjonssgker inn sgknad om en 10 % prisreduksjon
pa samtlige pakninger. Prisrevurdering ble foretatt samtidig, og prisene ble redusert ytterligere
pa bakgrunn av priser i referanseland. Prisreduksjonen bidrar til & redusere usikkerheten mht.
om rivaroksaban vil veere kostnadseffektiv behandling sammenliknet med lavmolekylere




09/08239-14 Seksjon for legemiddelrefusjon/HR,KT 17-06-2010 side 3/4

hepariner for pasientgruppen som helhet. Pa denne bakgrunn endres det opprinnelige
refusjonsvedtaket. Endringen bestar i at refusjonsvilkar nr.186 oppheves.

Klage

Vedtaket kan paklages innen 3 uker etter at Dere er blitt underrettet om det, jf kapittel 6 i
forvaltningsloven § 29. Eventuell klage sendes til Statens legemiddelverk, jf
forvaltningsloven § 32.

Vedlagt falger skjema med opplysninger vedragrende rett til a klage over forvaltningsvedtak.

Publisering
Statens legemiddelverk vil publisere vedtaket pa vare nettsider: www.legemiddelverket.no
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