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LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Aclasta ska inga i lakemedelsformanerna
fran och med den 9 september 2005 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Aclasta Inv inflGs 5mg 100 ml | 024590 4040 4166
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Aclasta Inv inflos 5mg 100 ml  |024590 4040,00

UTREDNING | ARENDET

Aclasta (zoledronsyra) tillhdr gruppen bisfosfanater och ar godként for att anvéndas vid
behandling av Pagets sjukdom. Denna sjukdom orsakas av véxtstérningar i en eller flera av
kroppens leder, och k&nnetecknas av att leder och ben bryts ner och byggs upp igen i hégre
tempo &n normalt. Sjukdomen drabbar forst och fradmst ryggradens nedersta diskar,
backenben, kraniet och under- eller larben. Vaxtstorningen medfor ofta lite eller inga besvar.
Hos enstaka leder dock sjukdomen till varkande smartor i ryggen, laren, underbenen, eller
huvudet. Felstéllning i form av hjulbenhet, slitagegikt i ett kné eller en hoft eller benbrott
forekommer. Pagets sjukdom kan ibland orsaka att nerver inne i kraniet klams sa att horseln
eller synen blir nedsatt. Nar nerver klams kan kraften i benen minska och gora det svart att ga.

Aclasta verkar genom att hdmma aktiviteten hos celltypen osteoklaster (celler som bryter ned
benvéavnad) vilket starker styrkan i ben hos patienter som lider av Pagets sjukdom.
Lakemedlet ska ges som en intravends infusion (5 mg aktiv substans, 100 ml) administrerat
vid ett tillfalle under en tidsperiod pa minst 15 minuter.

Ca 100 patienter i Sverige (de flesta med en alder av ca 65-70 ar) behandlas for Pagets
sjukdom. Det vanligaste behandlingsalternativet ar ldkemedlet Optinate (30 mg risedronat; en
bisfosfanat) med doseringen 1 tablett dagligen i tvd manader. Om ytterligare behandling ar
nodvandig, kan en ny kur med samma dos och behandling ges tidigast tva manader efter
avslutad behandling.

Foretaget har aberopat jamférande kliniska studier som visar pa fordelar med Aclasta jamfort
med Optinate

e Aclasta ger ett battre och snabbare terapeutiskt svar an patienter som behandlats med
Optinate.

e Frekvensen for bibehallet terapeutiskt svar ar ca 0.95 for Aclasta jamfort med ca 0.5
for patienter behandlade med Optinate 540 dagar efter behandling. Da den
terapeutiska effekten ar valdigt god sa lang tid som ca 1,5 ar efter administrering av
Aclasta sa kunde en mojlig dosering vara 1 gang varje eller vartannat ar. Detta havdar
foretaget skulle vara kostnadsbesparande.
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Priset for 1 infusionspéase Aclasta ar 4040 kr AIP och 4166 kr AUP. Priset for 28 tabletter
Optinate 30 mg &r 2020 kr AIP och 2105.50 kr AUP. Rekommenderad behandling &r 1 tablett
dagligen i 2 manader vilket ger en lakemedelskostnad for behandlingen pa 4040 kr AIP och
4211 kr AUP, dvs samma AIP som Aclasta men 45 kr dyrare AUP. Samma AIP pris-niva
forutsatter att inte ytterligare en till kur av Optinate maste ges under aret.

Patienter som behandlas med bisfosfanater bor ges kalcium- och D-vitamintillagg, vare sig
det ror sig om Aclasta eller Optinate.

Aclasta och Optinate ger nagot olika biverkningar. Behandling med Aclasta leder till
biverkningar (inom 3 dagar efter administrering) sasom influensaliknande symtom, feber,
huvudvark m.m.under en 4-dagars period. Detta kan behandlas med febernedséttande medel,
exempelvis Alvedon. Vanliga biverkningar med Optinate ar forstoppning,
matsmaltningsbesvar, illamaende m.m. Dessa biverkningar &r fordelade under en langre
tidsperiod, i kontrast till de dominerande biverkningarna vid insattning av Aclasta.

Lakemedelsverkets sammanfattande vardering i lakemedelsmonografin for Aclasta lyder:
”Zoledronsyra ar den tredje bisfosfanaten som har godkéants for behandling av Pagets
sjukdom. Lakemedlet har betydligt battre effekt &n risedronat och har dessutom fordelen av
att det ges som en engangsdos”.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inkommit med yttrande. Gruppen anser att Aclasta
framstar som ett vardefullt tillskott vid behandling av Pagets sjudom. De anser dock att
ladkemedlet ar ett typiskt rekvisitionsldkemedel i och med att det alltid kommer att
administreras under kontroll av sjukvardspersonal. Darfor forordar Landstingens
lakemedelsformansgrupp att Aclasta inte omfattas av lakemedelsférmanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.
Det mest relevanta behandlingsalternativet till Aclasta for behandling mot Pagets sjukdom &r

risedronat (Optinate 30 mg) tabletter. Mot bakgrund av de uppgifter som finns om
behandlingen maste slutsatsen bli att Aclasta inte for med sig hogre kostnader dn jamforbar
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behandling. Det har enligt Lakemedelsverket battre effekt &n risedronat och kan dessutom ges
som engangsdos. Tillforseln av Aclasta genom infusion istéllet for tabletter torde inte medfora
merkostnader av betydelse, eftersom den kan ske i samband med sjukhusbesok som &nda
maste goras. De uppgifter som finns om biverkningarna beréttigar till slutsatsen att inte heller
dessa torde medfora nagra merkostnader av betydelse.

Lakemedelsformansnamnden finner darfor att behandling med Aclasta far anses ha béttre
effekt an risedronat. Aclasta har dartill férdelen att det kan ges som en engangsdos. Dessutom
kan behandling med Aclasta inte antas medféra hogre kostnader an jamforbart
behandlingsalternativ.

Vid den avvagning som ska goras enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. finner
Lakemedelsformansnamnden darfor att ansdkan kan bifallas.

Landstingsforbundets lakemedelsformansgrupp anser att Aclasta ar ett typiskt
rekvisitionslakemedel. Det ligger nara till hands att ifragasatta behovet av receptforskrivning,
eftersom det ror sig om ett lakemedel som patienten knappast kan hantera sjalv. Samtidigt ar
receptforskrivning formellt sett inte utesluten. Lakemedelsférmansnamnden anser dock att
denna fraga bor bedémas i ett sammanhang nar den aktuella lakemedelsgruppen behandlas
inom ramen for den pagaende genomgangen av samtliga lakemedel.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, docent Ellen Vinge, dverlakare Gunilla Melltorp och

f.d. férbundsordférande Christina Wahrolin. Féredragande har varit Magnus Koping-
Hoggard.

Axel Edling
Magnus Koping-Hoggard
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