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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-12-21 1212/2007
SOKANDE Encysive

c/o NDA Regulatory Service AB
Johanneslundsvégen 2, Oxfordhuset
194 81 Upplands Vasby

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att Thelin tabletter ska inga i lakemedelsformanerna
med nedanstaende begransningar fran och med 22 december 2007 till i tabellen angivna
priser.

Begransningar
Thelin ingar i lakemedelsférmanerna endast for behandling av patienter som inte kan
behandlas med sildenafil.

Villkor

Foretaget alaggs att i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
denna begrénsning.

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

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

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
THELIN Filmdragerad |100 mg |28 tabletter |084441 |25 300
tablett

UTREDNING | ARENDET

Thelin innehaller substansen sitaxentan och ar ett sarlakemedel mot sjukdomen pulmonell
arteriell hypertension (PAH). Sjukdomen drabbar lungans sma blodkérl och 6kar belastningen
pa hjartat. Sjukdomen leder till att den fysiska funktionsférmagan gradvis minskar och
resulterar s& smaningom i att man blir oférmagen att utfora nagon fysisk aktivitet alls utan att
drabbas av symtom som andfaddhet, trotthet, svimningskansla och perifera 6dem. Thelin ges i
form av en tablett en gang dagligen.

Thelin forbattrar den fysiska funktionsformagan. Funktionsformagan har matts med det sa
kallade 6 minuters-promenadtestet som mater hur langt patienten kan ga pa 6 minuter.
Resultatet av testet var att Thelin 6kar denna stracka med 31,4 meter jamfért med placebo. |
en uppfoljningsstudie var ettarsoverlevnaden 96 procent.

Trots att Thelin &r ett sarlakemedel, finns sedan tidigare flera olika lakemedel med indikation
for samma patientgrupp inom formanerna. Dessa lakemedel har olika verkningsmekanismer.
Prostacyklinanaloger, som lakemedlen Remodulin och Ventavis, verkar genom att vidga
blodkarlen, minska tillvaxten av blodkarl samt att hdmma blodproppar.
Endotelinreceptorantagonister, som lakemedlen Thelin och bosentan som finns i lakemedlet
Tracleer, verkar genom att vidga karlen och minska karltillvaxten. Sildenafil hAmmar enzymet
fosfodiesteras-5 vilket leder till att karlen vidgas.

Foretaget har jamfort Thelin med bosentan, som har en liknande verkningsmekanism.
Effekterna pa det priméara effektmattet jamfort med placebo och ettarséverlevnaden ar i de
studier som ligger till grund fér godkannandet for bosentan 35 meter respektive 92 procent,
och for sildenafil 45,3 meter respektive 97 procent. Ettarséverlevnaden for sildenafil &r dock
studerad pa en dos som ar fyra ganger hogre an den godkénda. Det ar svart att dra nagra
slutsatser om hur produkterna forhaller sig till varandra, eftersom patientantalet i studierna ar
sa litet. En direkt jamforande, 6ppen studie finns mellan Thelin och bosentan som ger
liknande resultat for de bada produkterna pa det primara effektmattet.

Foretaget har gjort en kostnadsminimeringsanalys dar kostnaden for Thelin stélls mot
kostnaden for bosentan. Foretaget ansoker om samma pris som for bosentan. Modellens
resultat tyder pa att behandling med Thelin ar kostnadseffektivt i forhallande till bosentan,
eftersom Thelin eventuellt kan ha mindre biverkningar an bosentan. | anstkan gors ingen
jamférelse med sildenafil.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp férundras nagot 6ver det faktum att Thelin som
tredje lakemedel mot PAH far Orphan Drugs status, en status som enbart kan erhallas da
ingen annan behandling finns att tillga eller att behandlingen ar av mycket stor nytta for
patienten. Landstingens ldakemedelsformansgrupp ser dock att Thelin har likvardig
effekt, bieffekt och pris som Tracleer. Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar
med hanvisning till ovanstaende att Thelin skall omfattas av lakemedelsférmanerna.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran dverlaggning med namnden. Gruppen
har meddelat ett tillagg till sitt yttrande att man ser en begransad subvention som en
mojlighet.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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) &r att bedéma som vésentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Lakemedelsformansnamnden bedomer att bade Revatio och Tracleer ar relevanta
jamforelsealternativ, sett till indikation, kostnad och férsaljningsvolym. Nar ndmnden tidigare
behandlade fragan om subvention for Revatio jamfordes Revatio med Tracleer. Revatio
bedomdes da vara lika effektivt som Tracleer men till en lagre kostnad. Revatio framstar
darfor som det kostnadseffektiva jamforelsealternativet. Tracleer har inte provats av
Lakemedelsformansnamnden utan ingar i lakemedelsformanerna genom
dvergangsbestammelserna.

Lakemedelsformansnamnden kan konstatera att Thelin inte kan anses kostnadseffektivt i
jamférelse med Revatio. Kostnaden for Thelin &r betydligt hdgre, samtidigt som foretaget inte
har visat att Thelin har béattre effekt.
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Thelin &r emellertid ett sarlakemedel och angelédgenhetsgraden for patienter med pulmonell
arteriell hypertension (PAH) &r hog. Trots status som sarlakemedel finns det i detta fall andra
behandlingar for samma patientgrupp med samma indikation. Det forhallandet att Thelin har
godkants som ett sarlakemedel tyder dock pa att det kan ha en anvandning som inte de 6vriga
lakemedlen kan tillgodose.

For patienter som av ndgon anledning inte kan behandlas med Revatio kan Thelin vara ett
behandlingsalternativ. Kostnaden for Thelin ar i niva med den fér Tracleer. Utredningen talar
for att Thelin har en battre biverkningsprofil &n Tracleer &ven om osékerheten &r stor. For
dessa patienter framstar Thelin som ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Lékemedelsformansnamnden beddmer sammanfattningsvis att Thelin &r ett kostnadseffektivt
behandlingsalternativ for patienter som inte kan behandlas med Revatio och att
forutsattningarna ar uppfyllda for att Thelin ska inga i lakemedelsférmanerna for behandling
av dessa patienter.

Ansokan ska darfor beviljas och Thelin inga i lakemedelsformanerna till det begarda priset,
dock med den angivna begransningen. Foretaget ska dven alaggas att i all sin marknadsforing
och annan information tydligt informera om denna begrénsning

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 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, Ulf
Persson, professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, dverlédkare Gunilla Melltorp,
f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande
har varit Jeanette Lagerlund. I handlaggningen har dven deltagit Stefan Odeberg och
Catharina Stromback.

Axel Edling

Jeanette Lagerlund





