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SOKANDE RECIP AB
Lagervagen 7
136 50 Haninge

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Anervan Novum ska inga i

lakemedelsformanerna fran och med den 20 mars 2007 till i tabellen angivna priser.

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

Anervan Novum | Filmdragerad Blister 100 052160 120,00 167,50

tablett tabletter
Anervan Novum | Filmdragerad Blister 30 052150 62,00 105,50
tablett tabletter
Anervan Novum | Suppositorium | Strips, 10 052169 65,00 109,50
suppositorier
Anervan Novum | Suppositorium | Strips, 50 052178 243,00 294,50
suppositorier
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ANSOKAN

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

Namn Form FOrp. Varunr. | AlIP (SEK)

Anervan Novum | Filmdragerad | Blister 100 tabletter 052160 120,00
tablett

Anervan Novum |Filmdragerad | Blister 30 tabletter 052150 62,00
tablett

Anervan Novum | Suppositorium | Strips, 10 suppositorier 052169 65,00

Anervan Novum | Suppositorium | Strips, 50 suppositorier 052178 243,00

UTREDNING | ARENDET

Migrén &r en huvudvérksform som drabbar patienterna i attacker. Antalet anfall ar i medeltal
8-15 per ar men kan vara mycket olika for olika individer.

Anervan ar ett kombinationslakemedel som innehaller ergotamin, koffein, klorcyklicin och
meprobamat. Det har funnits pd den svenska marknaden i flera decennier trots att ett av
innehallsamnena, meprobamat, innebar en risk for att utveckla beroende.

Anervan Novum innehaller ergotamin, koffein och klorcyklicin men inte meprobamat.
Lakemedelverket har gjort bedémningen att en fordndring som innebér att man endast tar bort
innehallet av meprobamat inte leder till 6kade studiekrav pa lakemedlet till exempel i form av
farmakokinetiska studier.

Anervan Novum, tabletter, godkandes av Lakemedelsverket i november 2006 och Anervan
Novum, suppositorier (stolpiller), godkandes sa sent som den 23 februari 2007. Den 28
februari avregistrerades Anervan. Det narmast jamfdrbara lakemedlet Cafergot,
avregistrerades i november 2006. Idag finns darfor inte nagot tillgangligt lakemedel med
ergotamin i lakemedelsférmanerna.

Ergotamin har en langvarigt ssmmandragande effekt pa blodkarlen. Det kan inte tas alltfor
ofta och far inte tas tillsammans med triptan. Effekten ar bast om lakemedlet tas tidigt i
attacken. Fler patienter rapporterar biverkningar av ergotamin an med triptaner. Det &r
framforallt illamaende som ger patienterna problem.

Ergotamin anvénds idag av framférallt av en mindre grupp patienter som kan forvantas folja
doseringsanvisningarna och som har migrénattacker mer sallan eller attacker som ar ovanligt
langa.

Det ansokta priset for Anervan Novum &r detsamma som priset for det nyligen avregistrerade
Anervan.
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Landstingens lakemedelsféormansgrupp har avstatt fran sin mojlighet att inkomma med
yttrande i drendet.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska 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.

Migranbehandling har tidigare varit foremal for LFNs genomgang. Vi gjorde da foljande
vardering:

"Svarighetsgraden av migran jamfort med andra sjukdomar &r vare sig ovanligt 1ag eller ovanligt hog.”

"De dldre produkterna som ingar i den nu aktuella ATC-kodsgruppen — ASA+metoklopramid,
ergotamininpreparat och pizotifen — har inte en lika omfattande halsoekonomisk dokumentation som
de nyare triptanerna. Speciellt svart ar det att hitta underlag for att bedéma dem i relation till de
tidigare behandlingsalternativen i behandlingstrappan. De flesta av dessa aldre, migrénspecifika
preparat ar dock inte dyra. Anvands de enligt den svenska behandlingstrappan, ar de med stor
sannolikhet kostnadseffektiva jamfort med icke-farmakologisk behandling, receptfria lakemedel samt
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Vi ser ingen anledning att utreda den fragan
ytterligare.”

LFN ser inte att det finns skal att idag gora en annan vardering av de ergotamininnehallande
lakemedlen dn den som gjordes i samband med genomgangen.

Med dagens strangare krav pa lakemedel har Lakemedelsverket bedomt att Anervan inte kan
betraktas som andamalsenligt sa lange det fortsatt innehaller meprobamat. Det nya lakemedlet
Anervan Novum har tagits fram som ett svar pa detta. Anervan Novum ar mot bakgrund av
Lakemedelsverkets yttrande likvardigt med Anervan, men utan innehall av meprobamat.

For att behandla en migranattack behovs mellan en och fyra tabletter eller ett till tva stolpiller.
Det ansOkta priset for en tablett Anervan Novum innebér att behandlingskostnaden for en
migranattack kommer att bli mellan 1,60 och 6,40 kr. Motsvarande pris for den billigaste
triptanen (generisk sumatriptan, 100 mg) &r idag ca 11,50 kr. For stolpiller blir
behandlingskostnaden 6 eller 12 kr fér Anervan Novum mot ca 52 kr for Imigran.
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En patient tar antingen ergotamin eller en triptan for att behandla sitt migrananfall eftersom
det &r kontraindicerat att blanda dessa tva behandlingsalternativ.

Lakemedelsformansnamnden finner mot denna bakgrund att Anervan Novum uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Lakemedlet ska
darfor inga i lakemedelsférmanerna till det ansokta priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten 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, dverlikare Rurik Léfmark, 6verlakare Gunilla Melltorp,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
forbundsordfdrande Christina Bergdahl. Foredragande har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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