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Lékemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-12-21 968/2004
SOKANDE Serono Nordic AB
Box 1803

171 21 Solna

Foretradare: Anna-Lena Jiillig

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmnden beslutar att Iikemedlet Raptiva ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 21 december 2004 med nedanstaende villkor.
Némnden faststiller pris att gélla enligt f6ljande:

Namn Form Styrka Forp Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Raptiva Pulver och | 100 mg/ml 4 set 020700 |10 828,00 |11 029,00
vitska till
inj.vitska,
16sning
VILLKOR

Raptiva ingér i1 ldkemedelsformanerna till den 1 mars 2007.
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ANSOKAN

Serono Nordic AB (foretaget) har ans6kt om subvention och pris for Raptiva (pulver och
vitska till injektionsvitska,ldsning 100 mg i forpackning om 4 st).

UTREDNINGEN I ARENDET

Psoriasis dr en kronisk, inflammatorisk hudsjukdom som drabbar ca 2-3 % av befolkningen.
Den vanligaste debutaldern 4r 15-40 ar. Har man drabbats av sjukdomen &r den livslang.
Symtomen utgdrs av hudfordndringar som vanligen ér vil avgransade, rodnande, latt
upphdjda, av varierande storlek och med en typisk stearinvit fjdllning. Utslagen brukar
bendmnas “plack”. Psoriasis dr sdllan livshotande, men den kan drabba patienten hart och
paverka livskvaliteten. Depressioner och dven sjalvmord kan forekomma.

Avfjéllning &r en viktig del i behandling av psoriasis. Den sker t.ex. genom bad eller med
salicylsyreberedningar. Forstahandsbehandling, efter avfjdllning, ér i regel D-vitaminderivatet
kalcipotriol, en stark kortison, tjira eller ditranol. Vid utbredd psoriasis &r ljusbehandling med
ultravioletta strilar typ B (UVB) lampligare. Om inte behandlingsmélet nds kan man
overviga sa kallad PUV A-behandling (psoralen, ett ljussensibiliserande &mne, som ges
antingen 1 tablettform eller 1 bad och forstarker effekterna av UV A-strélning). Vid svérare
psoriasis anvands metotrexat eller ciklosporin som sétter ner kroppens immunforsvar eller A-
vitamin (acitretin) som pédverkar celldelning och nybildning av huden.

Den godkinda indikationen for Raptiva (efalizumab) dr behandling av vuxna patienter med
maéttligt svér till svar kronisk plackpsoriasis som inte har svarat pa, eller som av medicinska
orsaker inte kan anvédnda eller dr Overkédnsliga mot andra systemiska behandlingar mot
psoriasis inklusive ciklosporin, metotrexat och PUVA. Enligt behandlingsrekommendationen
bor behandling med Raptiva inledas av en lédkare som ir specialist inom dermatologi. Raptiva
ges som injektion. Doseringen dr en singeldos pa 0,7 mg/kg kroppsvikt initialt och darefter
1,0 mg/kg kroppsvikt varje vecka. Injektionslosningen innehéller 100 mg/ml efalizumab.

Forskningen har nu klarlagt att psoriasis dr en autoimmun sjukdom och att kroppens T-celler
spelar en avgorande roll for utvecklingen av sjukdomen. Verkningsmekanismen for Raptiva

ar att den hindrar aktivering av T-cellerna i lymfkortlarna, hindrar att T-celler forflyttas fran

blodbanan in i huden samt hindrar T-cellerna fran att reaktiveras i huden.

Effekten av och sdkerheten hos Raptiva har visats i fem randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade studier med totalt 1742 patienter med mattlig till svér plackpsoriasis.
Det finns inga jdmforande studier med Raptiva och andra systemiska psoriasisbehandlingar.
Den storsta studien inneholl 526 patienter som inte behandlades med, var kontraindicerade for
eller 6verkédnsliga mot tva eller flera systemiska behandlingar. I samtliga studier var det
priméra effektmdttet andelen patienter med minst 75 % forbittring av podngen pd PASI-
skalan (Psoriasis Area and Severity Index) i1 forhallande till utgdngsvérden vid utvirdering en
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vecka efter 12 veckors behandling. I alla fem studierna uppnaddes ett statistiskt signifikant
béttre resultat for Raptiva @n for placebo ndr det gillde det priméra effektméttet. Samma
resultat bekriftades i den stora studien som inneholl patienter som inte var ldmpliga for andra
systemiska behandlingar. Den vanligaste biverkan var akuta influensaliknande symtom som
feber, huvudvirk ont i leder och muskler nigra dagar till veckor efter de forsta injektionerna.

Foretaget har bifogat en hidlsoekonomisk analys till sin ansdkan. I analysen modelleras
kostnadseftfektiviteten av att anvdnda Raptiva i behandling av méttligt svar till svér
plackpsoriasis dir rotationsbehandling av annan systembehandling inte ger tillricklig effekt.
Med foretagets virdering av nyttovinsten blir kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsér
(QALY) 545 000 kronor.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har yttrat sig i frigan och anfort:

Likemedlet innebir en helt ny behandlingsprincip for psoriasis. Det aterstar fortfarande att
prova dess virde 1 klinisk praxis. Raptiva dr ett nytt endogent lakemedel med alla de fordelar
men dven risker som detta innebér. Av patientsékerhetsskél finns det dérfor anledning att
halla forskrivningen kontrollerad och forskrivningsgruppen liten, tills data finns pa
lakemedlet i klinisk anvéndning. Det &r vésentligt att kunna f6lja upp att forskrivningen sker
pa ett kostnadseffektivt sétt. Landstingens lakemedelsformansgrupp bedomer att varje patient
bor inga i ett uppfoljningsprogram pa regional niva for att si snart som mdjligt samla
information om ldkemedlets virde. Detta kan enklast hanteras genom att landstingen hanterar
lakemedlet utanfor ldkemedelsformanen och diarigenom kan stilla storre krav pa
kvalitetsuppfoljning. Landstingens ldkemedelsformansgrupp férordar med hanvisning till
ovanstaende argument att Raptiva inte skall omfattas av ldkemedelsformanerna.

Om nédmnden dnda finner att likemedlet skall ingé i formanen maste forskrivningen villkoras
med avseende pa forskrivning och uppfoljning.

Likemedelsformansndmnden har tagit del av en skrivelse fran Svenska Psoriasisforbundet.

Likemedelsforménsndmnden har haft 6verliggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakel
medelslagen (1992:859) ér att beddma som viasentligt mer &ndamélsenliga.

Likemedelsformansndmnden gor foljande bedomning.
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Raptiva ar ett nytt ldkemedel mot psoriasis, ett rekombinant preparat med en ny
verkningsmekanism. Forstahandsalternativet vid behandling av vuxna patienter med maéttligt
svar till svar kronisk plackpsoriasis dr andra systemiska behandlingar, till exempel
ciklosporin, metotrexat och PUVA. P4 grund av biverkningar byter patienten ofta mellan
dessa olika behandlingar (s.k. rotationsbehandling). Raptiva ska anvédndas som ett
tredjehandspreparat nér andra systemiska behandlingar inte gett tillricklig effekt eller inte
tolererats.

Effekten av och sdkerheten hos Raptiva har studerats i ett antal studier. I studierna uppnéddes
ett statistiskt signifikant béttre resultat for Raptiva én for placebo nir det géllde det primédra
effektmattet. Samma resultat bekriftades i en stor studie som innehdll patienter som inte var
lampliga for andra systemiska behandlingar.

Foretagets hilsoekonomiska modell vilar pa vissa antaganden om nyttovinster av
behandlingen. Osékerheten kring skattningarna av nyttovinsten dr dock stor. Det dr darfor
nodvéndigt att paverkan pa livskvalitet, hur preparatet anvinds liksom dess effekt och
sdkerhet, blir béttre belyst genom en uppfoljning fran foretagets sida.
Liakemedelsforménsndmnden forutsétter att denna uppfoljning kommer att kopplas till det
nationella kvalitetsregister for systembehandling av psoriasis som administreras av Svenska
expertgruppen for psoriasis.

Psoriasis dr en sjukdom som i svarare former allvarligt paverkar patienterna fysiskt och
socialt, och ddrmed ocksa deras livskvalitet. Likemedelsformansndmnden anser det darfor
angeldget att dessa patienter kan fa tillgang till adekvat behandling. Raptiva kan vara ett
véardefullt tillskott 1 behandlingen av patienter med mattligt svér till svar plackpsoriasis, nér
det anvénds enligt godkind indikation.

Vid en samlad bedomning anser Lakemedelsforméansndmnden att tillrackligt starka skil talar
for en subvention och att Raptiva ska ingd 1 forménerna till det ansdkta priset. Den osékerhet
som nyss angivits motiverar dock att subventionen tidsbegrénsas till den 1 mars 2007.
Némnden anser att denna tidsrymd bor ricka for att fa tillgdng till sddan kunskap som behdvs
for att gora en sékrare hdlsoekonomisk bedomning.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektor Axel Edling, fil. doktor Ulf Persson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, 6verlikare
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Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit Kerstin Ranning
Westin.

Axel Edling

Ordfoérande
Kerstin Ranning Westin
Foredragande

HUR MAN OVERKLAGAR

Om beslutet helt eller delvis gar sokanden emot kan det dverklagar hos Lénsrétten i
Stockholms lin. Overklagandet ska ske skriftligen och ges in till
Liakemedelsformansndmnden. Det ska ha kommit in till myndigheten inom tre veckor fran
den dag sokanden fick del av beslutet.
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