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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-12-21 1255/2007
SOKANDE Ipsen AB
Kista Science Tower, Farogatan 33
164 51 Kista
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2007-12-22 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
INCRELEX | Injektionsvatska, | 10 mg/ml | Injektion | 106397 |5428,00 5583,50
16sning sflaska,
1x4 ml,
Villkor

Ipsen AB ska senast den 1 mars 2010 till Lakemedelsférmansnamnden redovisa en
beskrivning av de patienter som far lakemedlet i Sverige.

Om foretaget ansoker om ny eller &ndrad indikation for lakemedlet ska LFN informeras om

det.

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
INCRELEX |Injektionsvatska, | 10 mg/ml | Injektionsflaska, | 106397 |5428,00
16sning 1x4 ml,

UTREDNING | ARENDET

Increlex (mecasermin) innehaller rekombinant insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-1).
Increlex dr godkant som sarlakemedel med indikationen tillvéxtstérningar hos barn och
ungdomar med svar primar brist pa IGF-1.

IGF-1 har en stimulerande effekt pa tillvaxten av kroppens vavnader, daribland pa
bentillvéxten. Patienter med den svaraste formen av priméar IGF-1 brist (Larons syndrom) har
en medellangd vid vuxen &lder p& cirka 120 centimeter’. Svar primar brist p& IGF-1 kan i
vissa fall ocksa leda till 6kad risk for framtida sjukdomar som till exempel diabetes,
benskorhet och blodfettsrubbningar.

Avgransningen for den godké&nda indikationen for lakemedlet, -3 standardavvikelser, innebar
en slutlig vuxenlangd pa cirka 155 centimeter for méan och 144 centimeter for kvinnor.

| den studie som Iag till grund for EMEAs godkannande ledde daglig behandling med
Increlex initialt till en kraftig tillvaxtokning hos barn och ungdomar med svar priméar IGF-1
brist. Denna 6kning avtog nagot efter de tva forsta aren av behandling, men var ungefar 2
centimeter extra per ar fram till puberteten. Den vuxenlangd som uppnaddes efter behandling
med Increlex var trots den dkade tillvéxten flera standardavvikelser under medelldngden i
populationen. Den vanligaste biverkningen var lagt blodsocker i samband med administrering
av lakemedlet. Effekten av Increlex pa risken for foljdsjukdomar pa grund av svar IGF-1 brist
har inte studerats. Behandling med Increlex ska avslutas da benens tillvaxtzoner sluts, vilket
sker i tonaren.

Increlex ges som subkutan injektion tva ganger om dagen och dosen &r baserad pa kroppsvikt.
Lakemedelskostnaden blir cirka 70 000 kronor om aret for de yngsta, medan kostnaden for
patienter i slutet av behandlingen Gverstiger 300 000 kronor om aret.

Foretaget har bifogat en hélsoekonomisk modell till ansdkan. I modellen goérs ett antagande
om att en 0kad langd som vuxen resulterar i en generellt 6kad livskvalitet. Antagandet baserar
sig pa publicerade livskvalitetsstudier som genomforts pa patienter med mindre uttalad
kortvaxthet. Modellens tidsperspektiv ar livslangt och inkluderar enbart kostnader i varden
samt livskvalitetseffekter av langd. Baserat pa grundantagandet i modellen blir kostnaden per

! Laron Z (1999) .Natural history of the classical form of primary growth hormone (GH) resistance (Laron
syndrome).J Pediatr Endocrinol Metab. 12 Suppl 1:231-49.
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kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) cirka 500 000 kronor. Baserat pa de livskvalitetsvikter
som dar bast underbyggda blir kostnaden ndrmare 800 000 kronor. Varken potentiella
samhallsekonomiska vinster eller en del sjukvardskostnader, som i vissa fall kan undvikas
med behandlingen, &r inkluderade i modellen.

Foretaget har som mal att alla patienter som behandlas med Increlex i Sverige ska inkluderas i
ett uppfoljningsregister. Pagdende studier kan enligt foretaget komma att ligga till grund for
en utokning av lakemedlets indikation till primar IGF-1-brist”.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort att Increlex bor erhalla ett pris som ligger i niva med somatropin och andra
somatropinagonister.

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 bestdmmelsernai 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Det ar val motiverat att behandla svar IGF-1 brist, om bristen leder till kraftigt begransande
kortvuxenhet samt till negativa medicinska effekter. Av vikt vid den beddmningen &r att
tillstandet ar livslangt.

Den halsoekonomiska modell som bifogats ans6kan bedéms som adekvat givet
forutsattningarna. Den beraknade kostnaden per QALY far bedémas med hansyn till att
potentiella samhalleliga vinster med behandlingen inte inkluderats. Givet att det &r vl
motiverat att behandla manga av patienterna med svar primar IGF-1 brist, bedéms den
kostnad per QALY som lakemedlets anvandning ger upphov till som rimlig.

Lakemedlet uppfyller saledes forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.
Ansokan ska darfor bifallas.

Det ovan anforda &r baserat pa antagandet om att de patienter som kommer att fa Increlex i
Sverige har svar IGF-1 brist och utan behandling kommer att bli mycket kortvaxta vid vuxen
alder. Hallbarheten i dessa antaganden bor visa sig efter att lakemedlet har forskrivits inom
lakemedelsformanerna under en tvaarsperiod. Senast den 1 mars 2010 ska darfor foretaget
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inkomma till Lakemedelsformansnamnden med en uppféljning som beskriver den
patientgrupp som far lakemedlet. Eftersom alla patienter som behandlas med ldkemedlet ska
inga i ett register ar forutsattningarna for en sadan uppfoljning goda.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sédnder 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, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, verlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har
varit Love Linnér. | handl&dggningen har dven deltagit Andreas Engstrém och Marianne
Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Love Linnér



