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Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-03-06 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AlIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
ZYPADHERA |Pulver och vatska |300 mg | Injektions |027988 |2112,00 2201,00
till injektionsvatska, flaskor
suspension 300 mg +
3aml
ZYPADHERA |Pulver och vatska |405 mg | Injektions |027999 |3213,73 3325,00
till injektionsvatska, flaskor
suspension 405 mg +
3 ml
ZYPADHERA |Pulver och vatska 210 mg | Injektions |027976 |1584,00 1662,50
till injektionsvatska, flaskor
suspension 210 mg +
3 ml
Villkor

Foretaget ska senast den 1 juli 2012 inkomma med uppgifter om hur byte till Zypadhera fran
annan antipsykotisk behandling paverkar antalet aterfall som kraver sjukhusvard och antalet
varddagar vid varje aterfall. Vidare ska foretaget inkomma med uppgifter om hur
anvandningen av Zypadhera fordelar sig mellan de olika doserna, inklusive uppgifter om

doseringsintervall.
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Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
ZYPADHERA |Pulver och 300 mg | Injektionsflaskor 027988 |2112,00
vétska till 300 mg + 3 ml
injektionsvatska,
suspension
ZYPADHERA |Pulver och 405mg | Injektionsflaskor |027999 |3213,73
vétska till 405 mg + 3 ml
injektionsvatska,
suspension
ZYPADHERA |Pulver och 210 mg Injektionsflaskor |027976 |1584,00
vatska till 210 mg + 3 ml
injektionsvatska,
suspension

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
ldkemedlet under forutsattning
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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

TLV beddmer att Zypadhera ar ett vardefullt tillskott for behandling av schizofreni.

| tidigare beslut, den 24 juni 2009 (Dnr 320/2009) avslogs ansokan om att Zypadhera skulle
inga i lakemedelsférmanerna. TLV gjorde da bedémningen att det pris som foretaget begart
var for hogt i relation till den osakerhet som forelag om effekten av Zypadhera jamfort med

Risperdal Consta.

| den nya ansdkan om att inga i lakemedelsférmanerna som TLV nu har att ta stallning till ar
det kliniska underlaget det samma. Det rader saledes samma osakerhet som tidigare kring
Zypadheras effekt jamfort med Risperdal Consta. Bedémningen att de bada preparaten ar
likvardiga kvarstar darfor.
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Priset for Zypadhera har dock sénkts i den nya ansokan. Behandlingskostnaden for de doser
som TLV bedémer vara jamforbara ar lika stora for Zypadhera som for Risperdal Consta.
TLV bedémer darfor att Zypadhera nu kan inga i lakemedelsférmanerna eftersom Zypadhera
nu maste anses vara ett kostnadseffektivt alternativ. Da prisjamférelsen ar baserad pa
antaganden om relevant dosjamforelse aterstar dock, dven med det nya priset, osakerheten
kring hur kostnadseffektiviteten star sig vid den fortsatta anvandningen i klinisk praxis.
Beslutet ska darfor forenas med villkor om ytterligare uppgifter. FOretaget ska senast den 1
juli 2012 inkomma med uppgifter om hur byte till Zypadhera fran annan antipsykotisk
behandling paverkar antalet aterfall som kréaver sjukhusvard och antalet varddagar vid varje
aterfall. Vidare ska foretaget inkomma med uppgifter om hur anvandningen av Zypadhera
fordelar sig mellan de olika doserna, inklusive uppgifter om doseringsintervall.

Nar dessa uppgifter finns redovisade far TLV ta stallning till om &rendet ska prévas igen.

UTREDNING | ARENDET

Zypadhera innehaller den verksamma substansen olanzapin, som &r ett sa kallat atypiskt
antipsykotiskt lakemedel. Zypadhera ar en depotberedning, vilket gor att lakemedlet doseras
varannan eller var fjarde vecka. Zypadhera anvands for underhallsbehandling av vuxna
patienter med schizofreni som stabiliserats under akut sjukdom med oralt olanzapin.

Schizofreni ar den vanligaste psykossjukdomen. Uppskattningsvis 30 000 — 50 000 personer i
Sverige har schizofreni. Sjukdomen k&nnetecknas bland annat av forvrangd upplevelse av
omvarlden, svarighet att tolka intryck, och bedoma trovardighet och egna tolkningar.
Funktioner som kansloliv, uppmarksamhet och kontakt med manniskor paverkas. Vanliga
symtom dar hallucinationer, vanforestallningar och osammanhdngande tal. Insjuknandet sker i
vuxen alder, ofta i 18-30 arsaldern och kan i samsta fall medféra livslang
funktionsnedsattning, med varierande grad av hjalpbehov. Lédkemedelsbehandling &r en
effektiv del av behandlingen vid schizofreni. Behandlingsavbrott bér undvikas eftersom detta
okar risken for aterfall, vilket i sin tur ger en sdmre sjukdomsprognos.

I kliniska studier har Zypadhera visats ha béttre effekt an placebo vad géller
symtomforbéttring vid schizofreni. Zypadhera har ocksa jamforts med oralt olanzapin,
Zyprexa. Jamfort med Zyprexa gav Zypadhera likvérdig effekt avseende hur stor andel av
patienterna som aterfoll och hur lang tiden till symtomaterfall var.

Zypadhera har inte jamfarts med nagra andra antipsykotiska lakemedel i kliniska studier. Det
relevanta jamforelsealternativet beddms vara ett annat atypiskt antipsykotiskt lakemedel,
Risperdal Consta. Risperdal Consta innehaller den aktiva substansen risperidon och ar en
depotberedning som ges varannan vecka. Det finns direkt jamférande studier mellan de orala
beredningsformerna av olanzapin och risperidon, och mellan Risperdal Consta och oralt givet
olanzapin. Det finns dock en stor osakerhet i att 6verfora resultaten fran studier med oral
behandling till att galla &ven for behandling med depotberedning. Den sammantagna
bedémningen ar darfor att effekterna av behandling med Zypadhera &r likvérdig med
Risperdal Consta, avseende risk for sjukdomsaterfall och vilken andel av patienterna som
avbryter behandlingen.
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Foretaget menar att det &r Zypadhera motsvarande 10 mg olanzapin per dag som ar den
relevanta jamforelsedosen. DDD for Zypadhera &r 10 mg dagligen. | &rendet (Dnr 784/2007)
géllande schizofrenildkemedlet Invega framkom att Lakemedelsverket uppskattar
dosintervallet for Zyprexa vid underhallsbehandling 10-20 mg per dag i klinisk praxis, med
ett snitt som troligen ligger narmare 20 an 10 mg per dag. Foretaget har i sin ansfkan
redovisat ett utdrag ur receptregistret dar genomsnittsdosen ar 13,23 mg. | en norsk
registerstudie var genomsnittsdosen 15,6 mg. | den 6ppna fortséttningsstudien for Zypadhera,
HGKB, var genomsnittsdosen 14,7 mg/dag, och den mest anvénda 21,4 mg/ dag.
Sammantaget gor dessa uppgifter att TLV beddmer att 15 mg olanzapin per dag &r den mest
relevanta jamforelsedosen. 15 mg/dag motsvaras av en underhallsdos av Zypadhera pa 210
mg/varannan vecka eller 405 mg/var fjarde vecka.

Som stod for att 37,5 mg/varannan vecka ar relevant underhallsdos med Risperdal Consta
hanvisar foretaget till att WHO beslutade i december 2008 att fran och med 1 januari 2010
andra DDD for Risperdal Depot fran 1,8 mg/dag (25 mg/varannan) till 2,7 mg/dag (37,5
mg/varannan vecka). Foretaget har i sin ansokan ldmnat in utdrag ur VEGA registret dar
genomsnittsdosen var 41,58 mg varannan vecka. TLV delar foretagets uppfattning om att 37,5
mg Risperdal Consta varannan vecka ar den relevanta jamforelsedosen.

Behandlingskostnaden for Zypadhera 210 mg varannan vecka eller 405 mg var fjarde vecka &ar
lika stor som for Risperdal Consta 37,5 mg varannan vecka. Detsamma géller de lagre
respektive hogre doserna av ldakemedlen.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV anfort:
”Landstingens lakemedelsformansgrupp bedémer att det finns behov av
alternativ behandling vid schizofreni. Enligt bifogad dokumentation anges
Zypadhera som nagot dyrare men samtidigt nagot effektivare framst genom ett
mindre antal aterfall jamfort med Risperdal Consta. Redovisning av jamforbar
dosering och dérmed prisbild &r inte helt klar.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp bedémer att behov av effektivare
behandling finns och férordar med hanvisning till ovanstaende att Zypadhera
omfattas av lakemedelsférmanerna om prisnivan kan anses jamforbar med
Risperdal Consta.”

Foretaget har avstatt fran overlaggning med TLV.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet. f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlédkare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, docent Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, 6verlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Jeanette Lagerlund. | handlaggningen har dven deltagit
Anna Svensson och Johanna Mornefélt.

Axel Edling

Jeanette Lagerlund



