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AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

BESLUT

Datum
2004-11-30

AVENTIS PHARMA

Box 47604

117 94 Stockholm

Foretrddare: Karin Kaspar

Var beteckning
1262/2004

Likemedelsforménsndmnden beslutar att Apidra, injektionsvétska 16sning 100 IE/ml skall
ingé i1 ldkemedelsforménerna fran och med den 1 december 2004 till i tabellen angivna priser.

Forpackning Varunr | AIP (SEK)| AUP (SEK)
Forfylld spruta 3x5 ml 019825 319,10 375,00
Cylinderampull 3x5 ml 019814 319,10 375,00
Injektionsflaska Ix10 ml |019777 212,73 264,00

1)

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

AVENTIS PHARMA (foretaget) har ansokt om att likemedlet Apidra injektionsvitska
16sning 100 IE/ml skall inga i ldkemedelsféormanerna och att pris faststills enligt foljande.

Forpackning Varunr | AIP (SEK)| AUP (SEK)
Forfylld spruta 3x5 ml 019825 319,10 375,00
Cylinderampull 3x5 ml 019814 319,10 375,00
Injektionsflaska 1x10 ml | 019777 212,73 264,00
UTREDNING I ARENDET

Apidra dr en ny sé kallad insulinanalog. Insulinmolekylen, som &r genteknologiskt framstilld,
ar modifierad i1 forhéllande till naturligt insulin pé ett sétt som ger ett snabbt upptag frdn
injektionsstéllet och en i tiden begransad effekt. Apidra har i ansdkan jimforts med tvd andra
snabbverkande insuliner med en modifierade insulinmolekyl, insulin lispro (Humalog) och
insulin aspart (NovoRapid). Dessa har funnits pa den svenska marknaden sedan senare delen
av 1990-talet.

Behandlingens effekter, biverkningar osv
Den indikation som godkénts for Apidra dr behandling av diabetes mellitus. Apidra dr framst
avsett att anvindas som ett méltidsinsulin, men det kan &ven anvéndas i insulinpump.

Till grund for godkdnnandet ligger fem fas-III studier. Samtliga &r 6ppna, multinationella
studier ddr randomiseringen av patienter har skett centralt. [ samtliga har provningen skett
mot aktiv behandling. Ingen av studierna har varit avsedd att kunna visa bittre effekt hos
Apidra utan samtliga har varit avsedda att visa likvérdig effekt. Av de fem studierna avsag tre
patienter med typ 1 diabetes och tva patienter med typ 2 diabetes.

Forutom de kliniska studierna finns farmakokinetiska och farmakodynamiska studier dér
Apidra jamfors med savél snabbverkande humaninsulin som insulinanaloger. Dessa studier
visar bland annat att Apidra har effekter helt likvirdiga med de for insulinanlogen insulin
lispro.

Det sammanfattade resultatet av de kliniska studierna &r att Apidra har effekter som ér
likvardig effekterna for de snabbverkande humaninsuliner och for de snabbverkande
insulinanaloger, insulin lispro och insulin aspart, som redan finns pa den svenska marknaden.

Halsoekonomisk utredning

Foretaget har inte ldmnat in nagot hidlsoekonomiskt underlag som stod for sin ansékan. Med
anledning av att Apidra visats har effekter som ar likvérdiga de for de tvé insulinanalogerna
pa den svenska marknaden har man i stillet jamfort behandlingskostnaderna for Apidra med
de for insulin lispro (Humalog) och insulin aspart (NovoRapid).

Apidra, Humalog och NovoRapid finns i tre olika beredningsformer, injektionsflaska,
cylinderampull och forfylld spruta. Med de ansokta priserna far Apidra samma pris per



ﬂl 3 (5)

2004-12-03 1262/2004

internationell enhet (IE) oavsett beredningsform. Humalog och NovoRapid har samma pris
per IE for injektionsflaska och cylinderampull men ett hdgre pris for forfylld spruta. Apidra
far hiarmed ett hogre pris per IE {or injektionsflaska och cylinderampull men ligre for forfylld
spruta.

Pris per 1000 IE (AIP). Priset for Apidra avser det ansokta priset.

Beredningsform Humalog | NovoRapid Apidra | Prisdifferens
Injektionsflaska 200,00 200,00 212,73 +6,4 %
Cylinderampull 200,00 200,00 212,73 + 6,4 %
Forfylld spruta 228,00 228,00 212,73 -6,7%

Baserat pa forsiljningen under 2003 har foretaget berdknat den faktiska genomsnittskostnaden
per IE for Humalog och NovoRapid. Den kostnaden blir for bada preparaten hogre dn det pris

per IE som de ansokta priserna for Apidra ger. Kostnaden per 1 000 IE ar for Humalog 213,60
SEK AIP och for NovoRapid 214,96 SEK AIP.

Genomsnittskostnaden for Humalog och NovoRapid bestdms av hur forséljningen fordelar sig
pa de olika beredningsformerna. Enligt foretaget 6kar den andel av forsdljningen som avser
forfylld spruta och genomsnittskostnaden kan dérfor forvéntas stiga. Forsdljningsuppgifter for
andra kvartalet 2004 ger stod for foretagets uppfattning att andelen insulin i form av forfyllda
sprutor Okar.

Den gensnittliga kostnaden per IE berdknad utifran forsiljningstalen visar visserligen att
Apidra har ett pris per IE som &r lagre dn genomsnittet. For att samhéllet ska uppné en
besparing krivs dock att forsdljningen av Apidra har en fordelning som gor att den hogre
kostnaden for injektionsflaska och cylinderampull 1 jamforelse med Humalog och NovoRapid
kompenseras av den ldgre kostnaden for forfylld spruta. Rdknat pd 1 000 IE insulin dr
skillnaderna 1 kostnad + 12,73 SEK AIP och -15,27 SEK AIP. Blir forséljningsandelen 1
volym (antal IE) for forfylld spruta storre &n 45,5 procent kommer Apidra att ge dn liagre
behandlingskostnad @&n om man valt att genomfora en motsvarande behandling med Humalog
eller NovoRapid.

Landstingens likemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansnamnden
anfort foljande:
Landstingens likemedelsformdnsgrupp anser inte att Apidra tillfor nagra nya
behandlingsmdjligheter. Det finns inget stod for skillnader effektmdssigt jamfort med
tidigare godkdnda direktverkande insulinanaloger.

Fler likemedel inom en ldkemedelsgrupp kan inom vissa ramar innebdra priskonkurrens,
vilket kan vara av virde. Det begdrda priset for Apidra dr i de flesta beredningar
attraktivt jamfort med sina konkurrenter. Det dr dock inte litt att utldsa ndr Apidra dr
billigast eller ndr konkurrenterna dr billigare. Landstingens ldkemedelsformansgrupp
anser att Apidra inte i ndgon beredningsform skall prissdttas oéver nivan for évriga
ldkemedel inom gruppen.
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Landstingens likemedelsformdansgrupp forordar med hdnvisning till ovanstdende
argument att Apidra skall inga i ldkemedelsformdanerna om priserna sdnks pad
beredningsformerna injektionsflaska och cylinderampull.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har avstatt fran verldggning med ndmnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel
omfattas av lidkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under
forutséttning

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

2. att det inte finns andra tillgéngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sédan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer dandamalsenliga.

Detta innebir att en extra kostnad for ett lakemedel i forhéllande till relevanta
jamforelsealternativ skall motsvaras av den ytterligare nytta ladkemedlet medfor.

Apidra dr en insulinanalog som med hénsyn till resultaten fran farmakokinetiska och
farmakodynamiska studier samt kliniska studier kan bedomas vara likvérdig med de tva
insulinanaloger som redan omfattas av likemedelsféormanerna. Foretaget ansdoker om
subvention for likemedlet i tre beredningar: injektionsflaska, cylinderampull och forfylld
spruta. Foretaget begédr samma pris per enhet for Apidra oavsett beredningsform. Priset for
Apidra i forfylld sputa blir ldgre jamfort med de tva andra insulinanalogerna men i de ovriga
beredningsformerna &r priset for Apidra hogre.

De med Apidra jimforbara insulinanalogerna har inte virderats enligt den nya lagen. I
Likemedelsformansnidmndens uppdrag ingér att géra en genomgang av hela det befintliga
lakemedelssortimentet. Detta kommer att ske terapiomrddesvis. I avvaktan pa en genomgéing
av ett terapiomrade, i detta fall diabetes, utgar nimnden vid sin provning av en ansdkan om
subvention for ett nytt ldkemedel normalt fran kostnaden och nyttan av redan befintliga och
subventionerade lakemedel inom terapiomradet. I regel finns ett likemedel i olika
beredningsformer och forpackningsstorlekar beroende pd de behov som patientgruppen
bedoms ha. Nagon konsekvent prisbild dr vanligtvis svar att urskilja. Detta géller dven ett
likemedel som insulin trots att beredningarna endast skiljer sig 4t med avseende pa vilket
hjalpmedel — forfylld spruta, injektionspenna, insulinpump — som anvénds for att tillfora
kroppen ldkemedlet.

Foretagets hilsoekonomiska utredning utgors av en kostnadsjdmforelse mellan Apidra och de
tva insulinanaloger som finns inom férménerna. Foretaget grundar denna jamforelse pé
genomsnittskostnaden for respektive ldkemedel. Genomsnittskostnaden baseras pd hur
forséljningen av de snabbverkande insulinanalogerna fordelade sig pa de olika beredningarna
under 2003. Forutsatt att forsdljningen av Apidra i forfylld spruta 1 forhdllande till de andra
beredningarna far en motsvarande fordelning ger Apidra en lidgre genomsnittlig
behandlingskostnad &n de tvd andra insulinanalogerna. Foretaget framhaéller att andelen
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forfyllda sprutor okar pa bekostnad av de andra beredningarna och detta har stdd i uppgifterna
om forséljningsutvecklingen. Detta kan komma att leda till att genomsnittskostnaden for de
Ovriga tva insulinanalogerna kommer att 6ka. Eftersom det dven ligger ett vérde i att patienten
inte tvingas byta ldkemedel om séttet for att tillfora tillforsel fordndras anser
Likemedelsforménsndmnden att det i avvaktan pd en genomgang av detta terapiomrade kan
godtas att kostnadsjaimforelsen grundas pé ett berdknat genomsnittspris for de jamforbara
insulinanalogerna.

Sammantaget anser Likemedelsformansndmnden att forutsdttningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelformaner ar uppfyllda for att Apidra ska fa ingd i ldkemedelsformanerna till det
begérda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansréitten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Ndmnden sidnder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil.dr Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, specialist i allméinmedicin
Ingmarie Skoglund, 6verldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlgvist, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foredragande har varit Anders Wessling.

Axel Edling
Anders Wessling



