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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-12-21 2170/2006
SOKANDE NDA Regulatory Service AB
Johanneslundsvégen 2, Oxfordhuset
194 81 Upplands Vashy
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden avslar ansékan om att Procoralan, tabletter, ska fa inga i
lakemedelsféormanerna.

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

NDA Regulatory Service AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Procoralan | Filmdragerad tablett |5 mg | 112 tablett(er) |041096 |[...]
Procoralan | Filmdragerad tablett |5 mg |56 tablett(er) [041086 |[...]
Procoralan | Filmdragerad tablett | 7,5 mg |112 tablett(er) |041114 |[...]
Procoralan | Filmdragerad tablett | 7,5 mg |56 tablett(er) |041105 |[...]

UTREDNING | ARENDET

Stabil karlkramp ar en sjukdom som drabbar en relativt stor andel av den aldre befolkningen.
Symtom vid karlkramp ar framforallt brostsmérta som framkallas av fysisk aktivitet.
Karlkrampssymtom orsakar forutom smarta ocksa angest och da den oftast ar
anstrangningsutlost begransar detta patientens livsforing.

Procoralans, med ivabradin som verksam bestandsdel, &r godkant for behandling av stabil
kérlkramp da betablockerare inte kan anvandas. Det finns i dagslaget ett begransat urval av
andra lakemedel att anvanda i den situationen, framforallt anvands kalciumantagonister och
langverkande nitrater.

Av EMEAs utvardering framgar att Procoralans effekt vid karlkramp 6verlag var likvérdig
den for en betablockerare (atenolol) eller en kalciumantagonist (amlodipin). Procoralan
bedomdes dock som nagot samre an betablockeraren ur sakerhetssynpunkt. | foretagets
underlag till ans6kan gors ett antagande om att Procoralan har likvardig effekt och sakerhet
som Ovriga lakemedel vid stabil karlkramp.

Av Lakemedelsverkets monografi for lakemedlet framgar att dess plats i terapin inte ar helt
klarlagd. Beroende pa om bedoémningen av Procoralans plats vid behandling av stabil
kérlkramp baseras pa lakemedlets godkanda indikation, foretagets argumentation eller
expertyttranden finns tre olika alternativ:

Baserat pa den godkanda indikationen kan Procoralan vara ett behandlingsalternativ
framforallt till hjartfrekvenssankande kalciumantagonister da betablockerare inte kan
anvéndas.

Behandling med Procoralan till det ansokta priset leder till en dygnskostnad pa cirka [...]
kronor. Dygnskostnaden for hjartfrekvenssankande kalciumantagonister (verapamil och
diltiazem) ar mellan 2 och 6,50 kronor.

Procoralan kan utgora ett sistahandsalternativ da betablockerare och kalciumantagonister inte
kan anvandas och da langverkande nitrater inte ger tillracklig effekt.

Foretaget har till ansdkan bifogat ett hdlsoekonomiskt underlag for anvandningen av
Procoralan som sistahandslakemedel. Ett expertyttrande som foretaget skickat in stodjer ocksa
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den anvéandningen. I underlaget jamfors Procoralan med revaskularisering (framférallt PCI).
Kliniska data ar baserade pa RITA-2 studien. Procoralan ger i den halsoekonomiska modellen
sdmre symtomlindring &n revaskularisering men ar billigare. Besparingen per forlorat
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) vid anvandandet av Procoralan blir mellan 250 000 och
550 000 kronor. Modellen innehaller vissa osakerheter. Bland annat &r behandlingen i
revaskulariseringsarmen olik den som bor inkluderas.

| samband med 6verlaggningen kompletterade foretaget sin ansékan med en utvidgning av
modellen. I utvidgningen modelleras avsaknaden av effektiva lakemedel i
revaskulariseringsarmen med hjalp av livskvalitetsvikter fran en dversiktartikel. Modellens
utfall blir da en besparing per forlorad QALY pa cirka 750 000 kronor.

Som ett tredje alternativ skulle Procoralan kunna anvandas da betablockerare och
kalciumantagonister inte kan anvandas och da langverkande nitrater inte ger tillracklig effekt
samt da revaskularisering bedémts som for riskfyllt. Det vill séga vid behandlingsrefraktar
karlkramp.

Foretaget har framhallit att det i nulaget inte finns nagra studier av Procoralans effekt pa
denna patientgrupp och har inte inkommit med nagot underlag for en sddan anvandning.

LFN har inhdmtat ett yttrande fran 6verlakaren Bo Carlberg. Carlberg framhaller att
Procoralan i dagslaget sannolikt mest kommer att anvandas vid behandlingsrefraktar
karlkramp. En mycket liknande bedémning har framforts av dverlédkaren Paul Hjemdahl.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp ser anvandningen av Procoralan som begransad till ett
mindre antal patienter. For dessa kan Procoralan anda vara av varde.

Landstingens lakemedelsformansgrupp férordar med hanvisning till ovanstaende att
Procoralan skall omfattas av lakemedelsformanerna till den indikation som i nulaget ar
beslutad, det vill s&ga symptomatisk behandling av kronisk stabil angina pectoris hos
patienter med normal sinusrytm, med kontraindikation eller intolerans mot betablockerare.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.

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



4 (5)
2170/2006

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 foljande bedémning.

Karlkramp ar i flera fall en relativt svar sjukdom som kraftigt kan begransa en individs
livsforing. Det finns i dagslaget ett flertal val utvarderade lakemedel och metoder for att
behandla kéarlkramp. Procoralan &r ett nytt Iakemedel for behandling av karlkramp med en
annorlunda verkningsmekanism &n ovriga tillgangliga preparat pa omradet.

Det framgar inte klart av de genomforda kliniska studierna hur Procoralan bor anvandas vid
behandling av stabil kéarlkramp, vilket ocksa stods av Lakemedelsverkets monografi.

Om man accepterar foretagets foreslagna begrénsning att Procoralan &r ett
sistahandsalternativ bland lakemedel ger det begarda priset en besparing per forlorad QALY
pa mellan 250 000 och 550 000 kronor. Givet sjukdomens relativt hoga svarighetsgrad tycks
den ekonomiska besparingen av att ge Procoralan inte sta i rimlig proportion till
livskvalitetsforlusten som blir foljden av att inte genomfdra en revaskularisering. Den
komplettering av arendet som skedde i samband med Gverlaggningen, och som baserades pa
uppgifter fran en 6versiktsartikel, bedéms som for svagt belagd for att motivera en
omvérdering av detta stallningstagande.

Det begarda priset for Procoralan ar hogre én for kalciumantagonister. Givet foretagets
antagande om liknande effekt och sakerhet mellan Procoralan och andra lakemedel vid stabil
karlkramp, kan anvandandet av Procoralan enligt dess godkénda indikation inte bedémas vara
kostnadseffektiv.

Foretaget har inte redovisat ndgot halsoekonomiskt underlag fér anvandningen av Procoralan
vid behandlingsrefraktar kéarlkramp.

Ingen av de sannolika anvandningarna for Procoralan har av foretaget visats vara rimligt
kostnadseffektiv. Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar darmed inte
uppfyllda for att Procoralan ska fa inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor avslas.

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 sénder dverklagandet vidare till l&nsratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, Fil.dr UIf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
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Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, 6verlakare Mikael Hoffmann, 6verlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Love Linnér. | handldggningen har aven deltagit Andreas
Engstrom och Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Love Linnér



	SAKEN 
	LÄKEMEDELSFÖRMÅNSNÄMNDENS BESLUT 
	 ANSÖKAN 
	UTREDNING I ÄRENDET 
	 
	SKÄLEN FÖR BESLUTET 
	HUR MAN ÖVERKLAGAR 

