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l F[E BESLUT 1(5)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-11-07 1620/2005
SOKANDE ABBOTT SCANDINAVIA AB
Box 509
169 29 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Zemplar, injektionsvatska ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 8 november 2005 till i tabellen angivna priser
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Zemplar Injektionsvétska, | 5 mikrogram/ml | 5x1 ml |020952 1009,80 1075
I6sning
Zemplar Injektionsvétska, |5 mikrogram/ml |5x2 ml | 021092 2019,60 2105
I0sning
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ANSOKAN

Abbott Scandinavia AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Zemplar Injektionsvétska, 5 mikrogram/ml  [5x1 ml  |020952 1009,80
16sning

Zemplar Injektionsvatska, 5 mikrogram/ml 5x2ml 021092 2019,60
l6sning

UTREDNING | ARENDET
Zemplar (paracalcitol) ar avsett for profylax och behandling av sekundar hyperparatyreoidism
hos patienter med kronisk njursvikt.

Sekundar hyperparatyreodism (SHPT) &r en vanlig och allvarlig metabolisk stérning hos
patienter med kronisk njursvikt, som utvecklas tidigt i sjukdomsprocessen.. Njursvikt leder till
en minskad produktion av vitamin D, eftersom njuren inte kan omvandla inaktivt D-vitamin
till aktivt D-vitamin. Detta leder till svarigheter att uppratthalla koncentrationer av kalcium
och fosfat, som i sin tur resulterar i 6kad koncentration av parathormon (PTH). Problemen ar
speciellt uttalade hos patienter med avancerad njursvikt (End Stage Renal Disease, ESRD) i
kronisk dialysbehandling.. Pa sikt leder tillstandet till skadeverkningar pa en rad organ sasom
hjarta, njure, biskoldkortel och skelett. Skadeverkningarna medfor att dodligheten i hjart-
kérlsjukdomar ar hog. Andra vanliga komplikationer ar svar benvark och invalidiserande
frakturer. Sa gott som alla dialyspatienter drabbas av SHPT.

Behandlingen av SHPT ar komplex och syftar till att fa nivaerna av PTH, kalcium, fosfat och
produkten Ca x P inom vissa faststallda malvéarden for att minska risken for komplikationer
och for tidig dod. Det ar svart att fa optimal kontroll av alla biomarkdrerna samtidigt. God
kontroll av en markdr resulterar ofta i samre kontroll av de dvriga.

Vitamin D spelar en viktig roll i behandlingen av SHPT. Paracalcitol (Zemplar) ar en vitamin
D, -analog, som tycks vara mer selektiv an andra. Den har saledes en storre effekt pa
biskoldkorteln (PTH) och mindre effekt pa mineralupptaget i tarmen och mineralutslappet
fran skelettet.

Effekt

Atta kliniska multicenterstudier ( tva dosrespons, fem kontrollerade studier med placebo och
aktiv jamforelse, samt en langtidbehandling) har utforts for att studera effekt, sédkerhet och
dos-respons for paracalcitol vid profylax och behandling av SHPT och benreduktion pa grund
av kronisk njursjukdom. Totalt inkluderades 862 patienter med ESRD i hemodialys i
studierna.
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| tre identiska placebokontrollerade, fas I11-prévningar noterades statistiskt signifikant
hamning av PTH hos paricalcitolbehandlade patienter jamfort med placebobehandlade . Det
var daremot ingen signifikant skillnad i forekomsten av hypercalcemi eller hyperfosfatemi
mellan paracalcitol och placebobehandlade patienter.

Tva jamforande studier med calcitriol som jamforelseterapi har utforts. Den ena studien
visade ingen skillnad mellan behandlingsgrupperna nar det géllde frekvensen av enstaka
handelser av hypercalcemi och/eller forhojt Ca x P. Paracalcitol reducerade forhéjda PTH
varden snabbare och gav farre handelser av hypercalcemi och/eller férhéjt Ca x P an
calcitriol. Den snabba reduktionen av PTH med paracalcitol gjorde det mojligt for patienterna
att ligga inom malvardena under langre tid an med calcitriol. | den andra studien var enstaka
handelser av hypercalcemi och/eller Ca x P signifikant hogre i paracalcitolgruppen an i
calcitriolgruppen men det var inte kliniskt signifikant. Reduktion av PTH till 50 procent sags
sju veckor tidigare for paracalcitolgruppen . Vid studiens slut var den procentuella
reduktionen lika i de bada behandlingsgrupperna.

Séakerhet

Generellt kan ségas att biverkningarna var milda till mattliga. De vanligaste biverkningarna
som relaterades till paracalcitol var hypercalcemi, hyperfosfatemin, biskdldkortelpaverkan,
klada och smakfdrandringar.

Héalsoekonomi

Foretaget har analyserat kostnadseffektiviteten av Zemplaranvandning jamfort med tillganglig
D-vitaminbehandling. Lakemedelskostnaden ar hogre for Zemplar an med 6vrig intravends
D-vitaminbehandling. Enligt retrospektiva studier har behandling med Zemplar minskat
dodlighet och sjukhusinlaggningar for patienter med SHPT. VVunna kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY’s ) och vunna levnadsar anvands som effektmatt i analysen. Kostnaden per
QALY ér hog. Till allra storsta delen beror den hdga kostnaden pa att kostnaden for 6kad
overlevnad ar hog, eftersom patienterna star pa dialys.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Zemplar inte ska ingd i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Zemplar ar ett i raden av nya lakemedel som blivit tillgangligt for njurmedicinen de senaste
aren. Utvecklingen har gatt sa snabbt att vardet av de olika lakemedlen inte helt faststallts.

Zemplar ar till synes ett lovande tillskott for patienter med stora behov. Landstingens
lakemedelsformansgrupp anser dock att behandlingen sker i mycket nara kontakt med varden
och att dessa lakemedel saledes inte &r lampliga att lata patienten sjélva hantera och ta ansvar
for. Lakemedlet bor hanteras med rekvisitionsbestallning.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 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) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Sekundar hyperparatyroidism (SHPT) ar en vanlig och allvarlig stérning av
amnesomsattningen hos patienter med kronisk njursvikt. Risken for komplikationer och for
tidig dod &r hog.

Utredningen tyder pa att behandling med Zemplar dkar dverlevnaden och minskar
sjukhusinlaggningar for patienter med SHPT. Kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar ar dock hdg. Detta beror till storsta delen pa den hoga kostnaden for dialys.

Patienter som &r aktuella for behandling med Zemplar &r svart sjuka och har Iag livskvalitet.
Det ar darfor angeléaget att de kan fa tillgang till adekvat behandling. Zemplar framstar som ett
vardefullt tillskott i behandling av patienter med SHPT.

Vid en samlad bedémning anser Lakemedelsformansnamnden darfor att tillrackligt starka skal
talar for en subvention. Forutsattningarna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. far darmed anses uppfyllda fér att Zemplar ska inga i formanerna till det ansokta priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan oOverklagas hos Lansritten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sander dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, éverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot
Ingrid Andersson och f.d. forbundsordféranden Christina Wahrolin. Féredragande har varit
Kerstin Ranning Westin.

Axel Edling

Kerstin Ranning Westin
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