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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-06-09 539/2004
SOKANDE BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Box 5200

167 15 Bromma

Foretradare: Kerstin Parment

SAKEN

Ansdkan inom likemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsféorménsndmnden beslutar att Abilify, tabletter, i nedan angivna styrkor och
forpackningar frén och med den 10 juni 2004 skall ingd i likemedelsforménerna. Nimnden
faststéller pris enligt f6ljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP
10 mg 14 ST 011076 602,00 669,00
10 mg 56 ST 011175 2 408,00 2 531,00
15 mg 14 ST 011085 602,00 669,00
15 mg 28 ST 011118 1204,00 1 291,00
15 mg 56 ST 011186 2 408,00 2 531,00
30 mg 56 ST 011195 4 128,30 4 303,00
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

BRISTOL-MYERS SQUIBB AB (foretaget) har ans6kt om att Abilify tabletter i ovan
angivna styrkor och foérpackningar skall ingd i lidkemedelsférmanerna och att pris faststills.

UTREDNING I ARENDET

Orsaken till schizofreni dr omdiskuterad och fortfarande oklar. Idag finns inget botemedel att
tillgd utan behandlingen bestar framst av att uppnd symptomkontroll samt undvika &terfall i
nya sjukdomsepisoder. Symptombilden bestdr av positiva symptom (hallucinationer och
vanforestillningar), negativa symptom (nedsatt tankeférméiga, initiativioshet), depressiva
symptom (dddstankar, suicid), kognitiva storningar (inldrningssvérigheter) och oro.

Likemedelsbehandlingen 1 Sverige bestdr framforallt av tvd grupper av likemedel
(neuroleptika), typiska och de nyare atypiska.

Abilify innehdller det verksamma &mnet aripiprazol och ir ett nytt atypiskt antipsykotikum
(neuroleptika). Abilify dr indicerat for behandling av schizofreni. Den rekommenderade
start — och underhéllsdosen dr 15 mg per dag som engdngsdos.

De studier som har redovisats ger stod for att Abilify har en jamforbar effekt med andra
atypiska neuroleptika. Abilify visar ocksd pd en god biverkningsprofil i forhéllande till
jamforbara ldkemedel.

I sin hilsoekonomiska utvdrdering har foretaget presenterat tvd olika berdkningar. En
kostnadsminimeringsanalys dér kostnaden for likemedlet jamférs med olanzapin samt en
kostnads-konsekvensanalys dér dven kostnaderna for biverkningar som metaboliskt syndrom
och risken for typ 2 diabetes samt hjart-kirlsjukdom ingar. Ett gemensamt antagande i
analyserna dr att Abilify har en effekt pd schizofreni som dr &tminstone jimférbar med
olanzapin.

Abilify har forskrivits pa licens sedan maj 2003.

Landstingens likemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsférmansnimnden
forordat att Abilify skall ingd 1 ldkemedelsf6rménerna. Gruppen har anfort att Abilify har en
fordelaktig biverkningsprofil och bedéms vara ett virdefullt tillskott som bér finnas inom
lakemedelsforménen.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsférmanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut-

séttning

1. att kostnaderna for anvdndning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvdgning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § like-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som vidsentligt mer dandamalsenliga.
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Nimndens sammanvigda beddmning av effekt och sidkerhet &r att evidensgraden i dagslidget
ar begrinsad. De studier foretaget refererar till i ans6kan ger stdd till antagandet att Abilify
har en likvéirdig effekt jamfort med olanzapin. Abilify visar ocksd en god biverkningsprofil.
Foljsamheten inom denna patientgrupp 4r dalig varfor farre biverkningar kan bidra till en
okad foljsamhet inom patientgruppen.

Under forutsittning att den verkliga doseringen av Abilify blir den som foretaget antagit far
Abilify antas vara kostnadsbesparande jamfort med olanzapin. Abilify visar inga metabola
sidoeffekter, vilket medfor farre fall av patienter med diabetes och hjirt- kirlsjukdomar. Om
detta bekriftas 1 klinisk praxis ger det ytterligare kostnadsbesparingar for samhillet och ger
patienterna en forbéttrad livskvalitet da risken for dessa sjukdomar minskar. Den osékerhet
som rider kring dessa fragor 4r emellertid inte stérre &n att forutsittningarna enligt 15 § lagen
om ldkemedelsformanerna m.m. fir anses uppfyllda. Ansckan skall dirfor bifallas. Nir
neuroleptikagruppen blir aktuell i genomgangen av likemedelssortimentet ges tillfille att
aterkomma till nyss nimnda fragestéllningar.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stdllas till Lansrdtten, men ges in till LikemedelsfSrmansndmnden. Namnden
méste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte prévas. Namnden sédnder verklagandet vidare till Lénsritten
for prévning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, ordforande, fil.dr Ulf Persson,
docent Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, professor Sten Landahl, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, &verlikare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge och projektledaren Christina Wahrolin.

Foredragande har varit Gunilla Eriksson.

Axel Edling
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Gunilla Eriksson



