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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-12-21 1476/2007
SOKANDE ABBOTT SCANDINAVIA AB
Box 509
169 29 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna med nedanstaende begransningar och villkor fran och med 2007-12-22
till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Reductil® |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 1 x 28 |074229 |337,78 391,50

kaps (kalender-
forpackning)
Reductil® |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 1 x 98 |548297 |1182,24 1253,00
kaps (kalender-
forpackning)
Reductil® |Kapsel, hard |15 mg |Blister, 1 x 28 |074732 |337,78 391,50
kaps (kalender-
forpackning)
Reductil® |Kapsel, hard |15 mg |Blister, 1 x98 |548347 |1182,24 1253,00
kaps (kalender-
forpackning)

Begransningar

Reductil ingar i lakemedelsformanerna endast for behandling av feta patienter som har BMI
minst 35 kg/m2 och av dverviktiga patienter som har BMI minst 28 kg/m2 och som samtidigt
har diabetes typ 2 eller blodfettsrubbning (dyslipidemi).

Villkor
Abbott Scandinavia AB ska i all marknadsforing och information om lakemedlet tydligt
upplysa om de begransningar som géller for forskrivning med subvention.

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

ABBOTT SCANDINAVIA AB (foretaget) har ansokt om att Reductil ska inga i
lakemedelsformanerna utan begransningar och att pris faststalls.

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

Reductil® |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 1 x 28 kaps 074229 |337,78
(kalenderforpackning)

Reductil® |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 1 x 98 kaps 548297 |1182,24
(kalenderforpackning)

Reductil® |Kapsel, hard |15 mg |Blister, 1 x 28 kaps 074732 |337,78
(kalenderforpackning)

Reductil® |Kapsel, hard 15mg |Blister, 1 x 98 kaps 548347 |1182,24
(kalenderforpackning)

UTREDNING | ARENDET

Fetma &r upptagen i Varldshalsoorganisationens (WHO) internationella klassificering av
sjukdomar och halsoproblem 1997 och definieras med hjalp av BMI (Body Mass Index, det
internationellt mest accepterade mattet pa 6vervikt och fetma) som baserar sig pa en
kombination av kroppslédngd och kroppsvikt. Personer med BMI 25-29,9 kg/m2 definieras
som Overviktiga och personer med BMI 30 kg/m? eller mer definieras som feta.

Definitionen av fetma grundar sig pa studier av riskerna fér fetmarelaterade sjukdomar.
Riskerna for allvarliga foljdsjukdomar, t.ex. diabetes typ 2, hogt blodtryck, hjartinfarkt och
blodfettsrubbning, kar markant vid BMI 30 kg/m2. Fetma paverkar ocksa livskvaliteten
negativt, bade fysiskt och psykiskt.

Reductil (sibutramin) ar ett viktminskningsldkemedel som ska anvandas som komplement till
diet och motion. Lakemedlet ger en tidigarelagd méattnadskansla genom att paverka centrala
nervsystemet. Reductil & en kombinerad serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare.

Den godkéanda indikationen for Reductil ar foljande.”Reductil ar indicerat som tillagg till ett
viktbehandlingsprogram for patienter med nutritionell obesitas med body mass index (BMI)
pa 30 kg/m?eller hégre och nutritionell dvervikt med BMI pd 27 kg/m?, eller hgre om andra
overviktsrelaterade riskfaktorer sasom diabetes typ 2 eller dyslipidemi foreligger”.

Den godkénda indikationen innehaller ocksa specifika villkor for behandlingen. Enligt dessa
bor Reductil endast forskrivas till patienter som inte har svarat tillfredsstallande pa adekvat
utformat viktminskningsprogram utan farmakologisk behandling, dvs. patienter som har svart
att uppna eller att bibehalla en viktminskning pa mer an 5 procent under 3 manader.
Behandling med Reductil bor endast ges som del av ett kombinerat viktbehandlingsprogram,
som innehaller saval kost- och livsstilsforandringar som 6kad fysisk aktivitet. Detta
integrerade synsatt ar en forutsattning for bestaende forandring av matvanor och livsstil,



3(6)
1476/2007

vilket ar grundlaggande for att bibehalla minskad vikt efter att behandlingen med Reductil har
avslutats. Aven efter avslutad behandling med Reductil bor patienten foljas upp.

Lakemedelsformansnamnden beviljade subvention for Reductil den 28 juni 2003.
Subventionen begransades till att enbart galla patienter med BMI minst 35 kg/m? och
patienter med BMI minst 28 kg/m? som samtidigt har diabetes typ 2. Féretaget har nu ansokt
om generell subvention, sa att Reductil subventioneras enligt godkand indikation, och séanker
priset pa lakemedlet.

Nar det tidigare beslutet om Reductil fattades fann ndmnden att det var motiverat med en viss
forsiktighet nar det géllde villkoren for generell subvention. Subventionen begransades darfor
pé det sitt som nyss angetts. Aven for denna begrinsade subvention var forutsittningen att
forskrivningen sker enligt de villkor for behandling som i dvrigt anges i den godkénda
indikationen.

Lakemedelsformansnamnden har gjort samma begransning i sitt beslut den 3 juni 2003
avseende Xenical (orlistat), ett annat viktminskningsmedel. | det beslutet konstaterade
namnden att BMI-mattet enligt SBU-rapporten ”Fetma problem och atgarder” fran ar 2002
hade vissa brister nar det géllde behandlingen av fetma hos patienter med BMI mindre an 35
kg/m?. BMI-méttet tar inte hansyn till den relativa andelen av fett och muskler och inte heller
till hur fettet ar fordelat i kroppen. Senare ars forskning har visat att riskerna for
fetmarelaterade sjukdomar &r hogre nar fettmassan ar lokaliserad till balen och till fettdepaer
inne i buken. Lakemedelsférmansnamnden hade ocksa uppmérksammat att flera lander som
subventionerar lakemedel for viktminskning uppstéller krav pa hégre BMI dn som anges i den
godkanda indikationen. Dessa forhallanden patalades aven av namnden i det tidigare beslutet
om Reductil, se ovan.

Ett tredje viktminskningspreparat lanserades under 2006, Acomplia (rimonabant). Det fick en
mindre snav begrénsning an Reductil och Xenical. Acomplia &r dven subventionerat for
patienter med BMI éver 28 kg/m? med blodfettsrubbning (dyslipidemi). Anledningen till detta
var att Acomplia framstod som ett rimligt kostnadseffektivt alternativ till att inte behandla
dessa patienter for deras Overvikt.

Foretaget har redovisat en hdlsoekonomisk modell som visar att Reductil kan vara ett
kostnadseffektivt behandlingsalternativ i forhallande till Acomplia for patienter med BMI
over 28 kg/m?® med blodfettsrubbning (dyslipidemi). Tillganglig dokumentation tyder pé att
skillnaderna mellan Reductils och Acomplias medicinska effekter ar sma, samtidigt som
Reductil efter det att priset har sénkts &r betydligt billigare &n Acomplia.

Jamforelsen mellan preparaten forsvaras emellertid av att det inte finns direkt jamforande
provningar mellan lakemedlen. En annan faktor som dkar osakerheten ar att studierna éver
farmakologisk behandling av fetma ofta &r férenade med stora bortfall. De tva lakemedlen ger
risk for olika biverkningar. Reductil héjer blodtrycket och ¢kar pulsen for vissa patienter,
medan Acomplia innebar en forhojd risk for psykiska biverkningar sdsom depression.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort foljande.

Nar Reductil godkéandes av Lakemedelsformansnamnden poangterade Landstingens
lakemedelsformansgrupp det stora vardet av mortalitets- och morbiditetsdata sé att vardet av den
riskminskande behandlingen skulle kunna visas. Behovet av sadana data har ytterligare starkts da det visat
sig att Reductil har en blodtryckshojande effekt. Endast en studie med harda endpoints kan visa den
sammanlagda effekten av riskhéjande och riskminskande effekter for Reductil. Hittills har inga sadana data
presenterats for Landstingens lakemedelsférmansgrupp, som da ar tveksamma till utokad indikation.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inte mjlighet att genomlysa de halsoekonomiska berakningar
som foretaget presenterar men utgér fran att indikationsutokningen studeras och bevisas separat.

Landstingens lakemedelsformansgrupp rekommenderar med hanvisning till ovanstaende att forsiktighet ska
iakttas vid frdga om utokad indikation inom lakemedelsférmanerna for Reductil.

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-

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 andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Lakemedelsformansnamnden har i sina tidigare beslut om lakemedel mot évervikt funnit att
manga av de foljdsjukdomar, till exempel hjartinfarkt och diabetes, som blir allt vanligare ju
mer dverviktig man ar, kan ha en hog svarighetsgrad.

Reductil ingar i lakemedelsformanerna med begransad subvention. Subventionen &r
begrénsad till behandling av feta patienter som har BMI minst 35 kg/m? och av Overviktiga
patienter som har BMI minst 28 kg/m2 och som samtidigt har diabetes typ 2.

| lakemedelsférmanerna ingar numera Acomplia for behandling av feta patienter som har
BMI 6ver 35 kg/m? och av Overviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som
samtidigt har diabetes typ 2 eller blodfettsrubbning.

Den tillgangliga dokumentationen visar att Reductil minskar vikten i ungefar samma
utstrackning som Acomplia. Lakemedlens effekter pa andra variabler och eventuella
skillnader i dessa effekter ar utifran tillganglig dokumentation svarvarderade.
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Namndens uppgift att se till att anvandningen av ett lakemedel ar kostnadseffektiv, ska véagas
samman med behovs- och solidaritetsprincipen, som innebér att de individer som har storst
behov av ett lakemedel far det subventionerat. Lakemedelsformansnamnden har i tidigare
beslut om subvention av viktminskningspreparat funnit att en viss forsiktighet ar motiverad
nar det galler att bestdamma subventionens omfattning. Det saknas grund for att géra en annan
bedémning betraffande Reductil nu. Salunda finns det inte skal att bevilja generell subvention
for Reductil sa som foretaget har begart.

Foretaget har visat att Reductil, med sin prissankning, ar ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ jamfort med Acomplia for patienter med BMI 6ver 28 kg/m? som
samtidigt har blodfettsrubbning (dyslipidemi). Lakemedelsférmansnamnden finner mot denna
bakgrund att det vid ett BMI-varde om minst 28 kg/m? saknas anledning att bibehalla
begrénsningen till behandling av enbart patienter som samtidigt har diabetes typ 2.

Vid en sammanvagd bedémning finner Lakemedelsférmansnamnden att Reductil uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m for att inga i
lakemedelsformanerna till det begarda priset vid behandling av feta patienter som har BMI
minst 35 kg/m? och av Overviktiga patienter som har BMI minst 28 kg/m? och som samtidigt
har diabetes typ 2 eller blodfettsrubbning (dyslipidemi). Anstkan ska darfor bifallas med
dessa begransningar. For att bidra till att begransningarna far genomslag ska foretaget i all
marknadsforing och annan information tydligt informera om dem.

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, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin (skiljaktig), dverlakare Rurik Léfmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, dverlédkare Gunilla Melltorp,
f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson (skiljaktig), forbundsordférande Christina

Bergdahl. Féredragande har varit Lisa Landerholm. I handlaggningen har dven deltagit
halsoekonomen Douglas Lundin och juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Lisa Landerholm
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SKILJAKTIG MENING
Levin och Andersson var skiljaktiga och anforde:

Vi reserverar oss mot beslutet att Reductil ska inga i lakemedelsformanen med begransningen
endast for behandling av feta patienter som har BMI minst 35 kg/m? och av verviktiga
patienter som har BMI minst 28 kg/m? och som samtidigt har diabetes typ 2 eller har
blodfettsrubbning. Vi anser att Reductil ska inga i lakemedelsférmanen med begrénsningen
endast for behandling av feta patienter som har BMI minst 30 kg/m? och av dverviktiga
patienter som har BMI minst 28 kg/m? och som samtidigt har diabetes typ 2 eller har
blodfettsrubbning.

Skalet till vart stallningstagande ar foljande: Kostnadseffektivitetskvoten for Reductil med det
ansokta priset ar i BMI-spannet 30-35 kg/m? estimerat till 60 000 kronor/QALY. Mot
bakgrund av den visade kostnadseffektiviteten anser vi det rimligt i detta fall att bevilja
subvention. Om man dessutom tar i beaktande att patienter med BMI 30-35 kg/m? har kraftigt
forhojda risker for t ex hjartkarlsjukdomar som ligger 6ver de risknivaer som accepteras for
insattande av blodtrycks- respektive blodfettsbehandling framstar det som rimligt att sétta
gransen for subvention till BM1 30 kg/m?.
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