l F[E BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-12-22 991/2006
SOKANDE Biogenldec Sweden AB
Kanalvagen 1 A
194 61 Upplands Vasby
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden  beslutar  att  ldkemedlet  Tysabri ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 december 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Tysabri | Koncentrat till 300 mg | Injektionsflaska 1 st (15 ml, |056915 15484,00| 15651,00
infusionsvatska, 16sning 20 mg/ml)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Biogenldec Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka | Forp. Varunr. AIP
(SEK)

I6sning (15 ml, 20 mg/ml)

Tysabri | Koncentrat till infusionsviétska, |300 mg | Injektionsflaska 1 st | 056915 15484,00

UTREDNING | ARENDET

Tysabri innehaller den monoklonala antikroppen natalizumab som ar den forsta substansen i
en ny lakemedelsklass, selektiva adhesionsmolekylhdmmare (SAM-hammare) for behandling
I monoterapi vid mycket aktiv skovvis forlépande multipel skleros (MS) och for behandling
av patienter med hog sjukdomsaktivitet trots behandling med beta-interferon.

Den behandling som finns for MS ar symtomlindring och sjukdomsmodifierande behandling.
Forutom Tysabri finns fyra l&kemedel godkénda i Sverige for modifierande behandling av
MS.

Det saknas direkt jamforande studier mellan Tysabri och annan forloppsférandrande
behandling. Vid indirekta jamforelser bedéms dock att effekten pa skovfrekvens och
handikapputveckling ar storre med Tysabri &n med alternativ behandling.

Foretaget har skickat in en hélsoekonomisk modell dar Tysabri jamférs med andra
sjukdomsmodiferande lakemedel hos patienter med skovvis forlépande MS. Priset for Tysabri
ar hogre an for annan sjukdomsmodifierande behandling. Givet att behandling med Tysabri
bromsar sjukdomsforloppet och minskar antalet skov minskar behovet av formell savél som
informell vard. Aven livskvalitetsforlusterna minskas. | ett langre tidsperspektiv framstar
Tysabribehandling som kostnadseffektiv i jamforelse med savél annan sjukdomsmodifierande
behandling som placebo. Osakerheten i effekter pa langre sikt ar dock betydande.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Tysabri ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att Tysabri kan innebara mojlighet att behandla
svart sjuka MS-patienter som idag saknar behandlingsalternativ. Gruppen anser vidare att det
kliniska underlaget inte gor det mojligt att idag fullt vardera Tysabris plats i terapin. Gruppen
anser det darfor vara viktigt med noggrann uppféljning av behandling med Tysabri, och
forordar att Lakemedelsférmansnamnden villkorar ett eventuellt positivt beslut med att
behandlade patienter ska foljas upp via Svenska MS-registret. Tysabri tillfors en gang per
manad under strikt medicinsk kontroll och patienten observeras i en timme efter
behandlingen. Det kan darfor anses vara ett lakemedel som hanteras via ett
rekvisitionsforfarande. Trots detta forordar gruppen att Tysabri ska vara inom
lakemedelsformanerna, eftersom andra liknade medel finns inom féormanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.
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-

sattning

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

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

MS é&r en kronisk och gradvis fortskridande neurologisk sjukdom. For de patienter som ar
aktuella for behandling med Tysabri bedéms sjukdomens svarighetsgrad som hog.

Jamforande kliniska studier saknas, och det finns ingen data for sakerhet och effekt av
Tysabri for langre behandling an tva ar. Vid indirekta jamforelser bedoms dock att effekten pa
skovfrekvens och handikapputveckling &r storre an for beta-interferoner. Baserat pa
tillgangliga effektdata bedomer namnden att behandling med Tysabri framstar som
kostnadseffektiv i jamforelse med savédl annan sjukdomsmodifierande behandling som
placebo. Osékerheten pa lang sikt ar dock betydande. Vid en samlad bedémning anser
Lakemedelsformansnamnden emellertid att  forutsattningarna i 15 & lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda.

Namnden delar Landstingens lakemedelsformansgrupps uppfattning att det ar av stor vikt att
patienter som behandlas med Tysabri registreras i Svenska MS-registret. Detta underlattar
utvardering av behandlingens effekter och kostnadseffektivitet.

Tysabri anvands dock néstan helt uteslutande av specialister som torde vara medvetna om att
registrering i MS-registret & angeldgen &ven ur medicinska  synpunkter.
Lakemedelsformansnamnden bedomer darfor att ett villkor om marknadsforing till denna
begransade grupp inte skulle fylla ndgon storre praktisk funktion. Namnden har dock
mojlighet att senare ta upp fragan om villkor, om det skulle visa sig att det behdvs.

Det ligger nara till hands att ifragasatta behovet av receptforskrivning, eftersom det rér sig om
ett lakemedel som patienten knappast kan hantera sjalv. Samtidigt &r receptforskrivning inte
utesluten. Lakemedelsformansnamnden anser att denna fraga bor bedomas i ett sammanhang
nar den aktuella lakemedelsgruppen behandlas inom ramen for den pagaende genomgangen
av samtliga lakemedel.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan oOverklagas hos Lansritten 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 overklagandet inte provas. Ndmnden sander dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr UIf Persson,
professor Olof Edhag, Overldkare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie
Skoglund, 6verlakare Gunilla Melltorp, docent Sigurd Vitols (skiljaktig), f.d. riksdagsledamot
Ingrid Andersson och vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit
Magnus Kdping-Hoggard.

Axel Edling

Magnus Kdping-Hoggard

Vitols reserverade sig for beslutet och anforde: Jag anser att de hdlsoekonomiska vinsterna ar
Overskattade och att man inte tillrackligt har beaktat de potentiellt allvarliga biverkningarna i
denna kalkyl. Vidare saknas en direkt jamférande studie mellan Tysabri och Avonex som
visar att Tysabri ar battre.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



