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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-03-19 1812/2007
SOKANDE Eisai AB

Svérdvégen 3A
182 33 Danderyd

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden avslar ansékan om att Pariet, tabletter ska inga i
lakemedelsformanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2 (6)

1812/2007

ANSOKAN

Eisai AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP
(SEK)
Pariet® Enterotablett |[10mg [28st |551846 |[...]
Pariet® Enterotablett |[10mg |56st |551853 |[...]
Pariet® Enterotablett |[20mg |14st |551879 |[[...]
Pariet® Enterotablett |[20mg |28st [551929 |[...]
Pariet® Enterotablett |20mg |56st [551937 |[...]
Pariet® Enterotablett |[20mg |120st |568238 |[...]

UTREDNING | ARENDET

Pariet ar en protonpumpshammare (PP1) som anvénds for att behandla sjukdomar och symtom
orsakade av syra i magsacken. Pariet verkar genom att hdmma den pump som pumpar ut syra
fran magslemhinnans celler och minskar pa sa vis syran i magen. Pariet har funnits i flera ar
pa den svenska marknaden. | samband med Lakemedelsformansnamndens genomgang av
lakemedel orsakade av magsyra 2006 beslutade ndmnden att l1akemedlet inte langre skulle
omfattas av lakemedelsformanerna. Skalet var att behandling med lakemedlet innebar en
alltfor hog kostnad i forhallande till det mest kostnadseffektiva alternativet generiskt
omeprazol.

Eisai AB ansoker nu om aterintrade i formanerna efter att ha sankt priserna och anfor féljande
skal for detta:

1. Pariet &r efter prissankningen med undantag av generiskt omeprazol billigare an
évriga PPI, som samtliga ingar i formanerna, namligen Lanzo, Pantoloc och Nexium.

2. FOr den vanligaste — och darmed mest kostnadsintensiva — indikationen,
Langtidsbehandling av erosiv GERD, ligger Pariet inom den av
Lakemedelsformansnamnden anvénda pristoleransen, det vill sdga Pariet &r inte mer
an 25 procent dyrare an generiskt omeprazol.

3. Pariet har unika egenskaper, som ar viktiga for vissa patientgrupper: i) snabbt
insattande effekt och ii) férdelaktig interaktionsprofil.

Foretaget har framhallit att jamforelse ska goras mellan Pariet 10 mg och omeprazol 20 mg
vid diagnosen Langtidsbehandling av erosiv GERD. Enligt foretaget faller Pariet da inom den
av namnden definierade pristoleransen i forhallande till generiskt omeprazol.

Foretaget havdar vidare att det finns flera kliniska studier som visar pa likvardig effekt mellan
Pariet 10 mg och omeprazol 20 mg. Produktresumén bekraftar ocksa att 10 mg kan anvéandas
vid denna indikation.
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Foretaget anfor att Pariet ocksa ar godkand for anvandning vid behov och att kliniska studier
visar att det i genomsnitt racker att ta en tablett var fjarde dag, vilket sanker kostnaderna for
Pariet. Omeprazol har inte denna behandlingsregim godkand.

Foretaget havdar att Pariet har visat sig ha den snabbaste inséttande effekten av
protonpumpshammarna. Detta ar av klinisk vikt nér lakemedlet anvénds vid behov vid
langtidsbehandlingar. Den snabbt insattande effekten gor Pariet unik ibland
protonpumpshammarna, menar foretaget.

Foretaget havdar ocksa att Pariet har en unik egenskap i form av en fordelaktig
interaktionsprofil. Foretaget menar sig genom kliniska fallrapporter, andra rapporter fran
Kliniskt verksamma l&kare i Sverige och annan dokumentation, ha visat att interaktionsrisken
vid behandling med omeprazol &r ett kliniskt dilemma och kan forsatta patienten i en
potentiell livsfara om den inte hanteras pa ratt sétt.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort:

For att bedoma huruvida Pariet ska omfattas av lakemedelsformanerna bor man se den i
perspektiv av PP1-genomgangen. Dar beslutade Lakemedelsférmansnamnden att tillata
en pristolerans pa 25 % eller 1 krona. Landstingens lakemedelsférmansgrupp anser att
liknande forhallningssatt kan appliceras dven pa dagens situation.

Priserna pa omeprazol har sjunkit sedan genomgangen. Billigaste produkt kostar 1,85
kronor per st. Det skulle medfora en pristolerans upp till ca 3 kronor, dvs langt under
ansokt pris.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till ovanstaende att
Pariet ej skall omfattas av lakemedelsformanerna.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- 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 bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.
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Subventionen for Pariet provades tillsammans med PPI-lakemedel i genomgangen av
lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra. Lakemedelsformansnamnden beslutade da att
Pariet inte fortsattningsvis skulle inga i formanerna eftersom den hogre kostnaden for
anvandningen av detta lakemedel inte motsvarades av en hogre effekt i jamforelse med
alternativen. Bedémningen grundades pa de priser pa lakemedlen som gallde da. Namnden
konstaterade i genomgangen att det var visat att effekten av PPI ar lika mg fér mg och att
generiskt omeprazol var det mest kostnadseffektiva alternativet. For att ge utrymme for viss
sortimentsbredd och sékerstélla fortsatt generisk konkurrens beslutade n&mnden tillampa en
pristolerans, definierad som 1 krona (25 procent) 6ver det da gallande priset pa generiskt
omeprazol. Behandlingskostnaden for Pariet konstaterades inte falla inom denna.

Foretaget har nu aterkommit med en ansékan om subvention av Pariet till ett lagre pris. Detta
ska ses som en ny anstkan. Vid den prévning som Lakemedelsférmansnamnden gor vid en
anstkan om subvention och pris jamfors ldkemedlet med det mest kostnadseffektiva
alternativet. Generisk omeprazol framstar darvid fortfarande som det mest kostnadseffektiva
alternativet for sedvanlig behandling av sjukdomar som orsakas av magsyra.

Priserna pa generiskt omeprazol har ocksa sjunkit sedan Lakemedelsformansnamnden gjorde
sin genomgang, vilket gér att behandling med Pariet inte heller till de nya priserna framstar
som kostnadseffektiv. Pariet ar betydligt dyrare an generiskt omeprazol, samtidigt som
ladkemedlen ger en likvérdig behandlingseffekt. Namnden gor darfor bedémningen att Pariet
till nuvarande pris inte &r ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ till omeprazol. Det finns
inte nagon anledning att i detta drende franga principen om att jamforelse ska goras mot det
mest kostnadseffektiva alternativet, i det hér fallet generiskt omeprazol.

Foretaget havdar att Pariet efter prissankningen med undantag av generiskt omeprazol ar
billigare &n 6vriga PPI, som samtliga ingar i formanerna.

Lakemedelsférmansnamnden konstaterar att lakemedelsmarknaden ar en marknad i standig
forandring, bland annat till foljd av att patent pa lakemedel gar ut, att nya lakemedel lanseras,
att lakemedel forsvinner fran marknaden eller att féretag sanker priserna. Priserna pa
lakemedel kan saledes andras varje manad. LFN gor en bedomning av ett lakemedels
kostnadseffektivitet i relation till andra lakemedel eller behandlingsmetoder vid tidpunkten for
prévningen av subventionsfragan, vare sig detta sker efter en ansokan eller vid de sarskilda
genomgangarna av lakemedlen i en viss terapigrupp. Detta innebdr att priserna for likvardiga
lakemedel kan skilja sig at beroende pa nar beslut om subvention och pris fattades.

Varken lagen eller lagmotiven ger stod for att Lakemedelsformansnamnden ska gora en ny
fullstandig genomgang av en grupp ldkemedel sa fort en ny ansékan om subvention lamnas in
till ndmnden. Det ar inte heller mojligt eller ens 6nskvért att gora upprepade och tata
genomgangar. Standiga forandringar i tillgangen pa lakemedel inom férmanerna skulle
innebara saval praktiska problem som ¢kade kostnader for saval vardgivare som patienter
med standiga lakemedelsbyten och upprepade vardkontakter. Detta innebar i och for sig att
andra lakemedel kan komma att finnas inom férmanerna utan att vara mer kostnadseffektiva
an Pariet. Dessa lakemedel bedomdes vid prévningen i samband med genomgangen — i
motsats till Pariet - vara rimligt kostnadseffektiva i jamforelse med billigaste generiska
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omeprazol. De fick darfor behalla sin subvention. Det innebar emellertid ocksa att alla nya
ansokningar — som ju utgdr grunden i det som &r namndens ordinarie provningsforfarande —
blir behandlade pa ett likvardigt satt.

Foretaget berdknar att kostnaden for behandling av erosiv GERD med Pariet inte & mer an 25
procent dyrare &n med generiskt omeprazol. Lakemedelsférmansformansnamnden vill
emellertid understryka att den typ av generell pristolerans som anvéndes i samband med
genomgangen inte ar tillampbar nar en ny ansékan om subvention prévas. Ett hégre pris
maste motsvaras av en battre effekt an det mest kostnadseffektiva alternativet, i detta fall
generiskt omeprazol, for att ett lakemedel vid nya ansokningar ska beviljas intrade i
formanen.

Foretagets berakning att kostnaden for behandling av erosiv GERD med Pariet inte ar mer an
25 procent dyrare an med generiskt omeprazol bygger pa att en lagre dos (10 mg) Pariet
anvands jamfort med omeprazol (20 mg). Namnden har emellertid gjort bedémningen att
effekten av PPI &r likvardig mg for mg och att jamforelsen darfor bor goras mellan samma
doser av ldkemedlen, sa lange detta inte strider mot vad som ar godkéand behandlingsregim.
Inga nya uppgifter som motséger detta har framkommit under utredningen. Namnden saknar
Overtygande belagg for att behandlingseffekten av rabeprazol 10 mg inte ar sémre an
omeprazol 20 mg. Foretagets egna uppgifter visar ocksa att det &r 20 mg tabletten som ar den
mest anvanda. Gors jamforelsen mellan 20 mg Pariet och 20 mg omeprazol blir kostnaden for
Pariet mycket hogre.

Vad betréffar omeprazols interaktioner med andra ldkemedel, framforallt de av foretaget
namnda lakemedlen warfarin och karbamazepin, ar dessa enligt Lakemedelsformansnamnden
av liten klinisk betydelse. Interaktionerna ar ocksa kanda sedan tidigare och diskuterades i den
slutrapport som namnden publicerade nar genomgangen av lakemedel mot magsyra
avslutades. Namnden konstaterar att detta kan hanteras genom dosjusteringar.

Lakemedelsférmansnamnden finner sammantaget att forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m inte ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag docent Lars-Ake Levin, professor Sten Landahl, specialist i allmdnmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i allmanmedicin
Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Douglas Lundin. I handlaggningen har dven deltagit
Jeanette Lagerlund och Catharina Strombéack.

Axel Edling

Douglas Lundin



