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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-06-29 3023/2009
SOKANDE Orion Pharma AB
Box 334

192 30 Sollentuna

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med den 30 juni 2010 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Vantas |Implantat |50 mg |Injektionsflaska, 1 x1 |168264 |9 815 9982
implantat i NaCl
16sning
Villkor

Foretaget ska komma in med en uppféljning av anvandningen av Vantas i klinisk praxis.
Uppfdljningen ska innehalla uppgift om behandlingstid for varje patient. Uppféljningen ska
redovisas till Tandvards- och lakemedelsformansverket senast den 1 juli 2013.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Orion Pharma (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststélls
Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Vantas |Implantat |50 mg Injektionsflaska, 1 x 1 168264 |9 815
implantat i NaCl 16sning

UTREDNING | ARENDET

Vantas &r en gonadotropinfrisattande hormonanalog (GnRH-analog) for palliativ behandling
av avancerad prostatacancer. Vantas innehaller histrelin och anvénds for att strypa tillforsel av
testosteron som tumadren &r beroende av for att kunna vaxa. Metoden kallas medicinsk
kastration.

Ett implantat, 50 mg, administreras subkutant pa éverarmens insida och ger en frisattning av
histrelinacetat under tolv manader. Genomsnittlig behandlingstid med Vantas ar, enligt
foretaget, 1 — 3 ar. Om implantatet tas ut i fortid avbryts behandlingen vilket &r en skillnad
mot andra GnRH-analoger.

Vantas saljs som tva olika forpackningar. Den ena férpackningen &r en injektionsflaska som
ska forvaras i kylskap. Den andra forpackningen ar en applikator som inte forvaras i kylskap.
Applikatorn ar gratis. Observera att dessa har registrerats som tva olika forpackningar med tva
olika varunummer. Foretaget har uppgett att det i apotekens datorer automatiskt ska komma
upp information om att en applikator ska bildggas nér en injektionsflaska expedieras.

Det finns ett flertal andra GnRH-analoger pa marknaden, och &ven andra typer av lakemedel
som anvands for att stoppa testosterontillforsel. Den europeiska godkdnnandemyndigheten
EMA anger i sin Scientific Discussion att inga skillnader i effekt har kunnat uppmatas mellan
olika satt att stoppa testosterontillforsel. Malet med behandlingen ar att uppna en
testosteronniva i blodet pa mindre an 50 ng/dl efter cirka en manads behandling.

Endast ett fatal sma studier har métt effekten av Vantas och mycket fa patienter har ingatt i
jamférande studier mot en annan GnRH-analog. | de studier som genomforts har dock Vantas
visat effekt (definierat som serumtestosteron < 50 ng/dl) for 98-100 procent av patienterna
fran behandlingsvecka fyra. Biverkningsprofilen var som forvantat med biverkningar typiska
for strypning av testosterontillférsel och medicinska problem hos dldre mén. Inga signifikanta
biverkningar relaterade till sjalva lakemedlet intraffade.

Totalkostnaden for ett ars behandling blir enligt foretagets berakning ca 14 000 kronor.
Foretaget anger att ca 18 000 patienter behandlas med GnRH-analoger och att Vantas skulle
ta en marknadsandel pa 3 procent ar 2014 vilket motsvarar 8,2 miljoner kronor.
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Foretaget har angett att den genomsnittliga dverlevnaden i den patientgrupp déar behandling
med Vantas &r relevant ar 28 — 53 manader. Genomsnittlig behandlingstid med Vantas
berdknas till 1 — 3 ar.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att VVantas ska inga
i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Vantas har enligt bifogad dokumentation liknande eller nagot battre effekt vid behandling av
prostatacancer till ett lagre pris jamfort med alternativa preparat. Landstingens
lakemedelsformansgrupp forordar darfor att Vantas ska omfattas av lakemedelsférmanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

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

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 véasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.
Sjukdomens svarighetsgrad ar hog.

Vantas har visat effekt enligt effektmattet (att testosteronnivan i blodet ska vara mindre an 50
mg/dl inom fyra veckor) i de studier som gjorts. Den medicinska effekten bedéms darfér som
likvardig med jamforbara preparat pa marknaden. Inga biverkningar utéver de forvantade har
intréffat.

Det finns ett flertal GnRH-analoger pa marknaden som administreras till patienten varije till
var sjatte manad. Den totala arliga behandlingskostnaden ar lagre for Vantas (14 000 kronor)
an for 6vriga GnRH-agonister (16 000-17 000 kronor) inom formanssystemet. Anledningen
till det &r dels att lakemedelkostnaden &r l&gre, dels att patienten endast behdver besoka
varden en gang per ar for att fa ett implantat insatt.

TLV accepterar samma eller lagre kostnad for ett nytt lakemedel som for det mest
kostnadseffektiva tillgangliga lakemedlet inom formanssystemet, om det nya ldkemedlet har
likvérdig effekt.

Den lagre kostnaden for Vantas galler enbart om patienterna behandlas i minst 10,4 manader
med varje insatt implantat. TLV anser darfor att det ar viktigt att forskrivningen av Vantas
foljs upp for att se om Vantas i praktiken anvands pa ett kostnadseffektivt sétt.



4 (4)

3023/2009

Med anledning av detta bifaller TLV att ansokan med féljande uppfoljningsvillkor:
Foretaget ska komma in med en uppféljning av anvandningen av Vantas i klinisk praxis.
Uppféljningen ska innehalla uppgift om behandlingstid for varje patient. Uppfoljningen ska
redovisas till Tandvards- och lakemedelsformansverket senast den 1 juli 2013.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. 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 éverklagandet inte prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Hélso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, f.d Férbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvéardsdirektor Pia Oijen (1-20), Docent Lars-Ake Levin (Ej p.7, ej p. 10
trangningsinkontinens, ej 18-20), Professor Rune Dahlqvist, Chef for hélso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson (1-17, under p. 10 ej desmopressin och
testosteronerséttningsmedel). Féredragande har varit medicinska utredaren Maria Storey. |
handlaggningen har &ven deltagit halsoekonomen Ingrid Tredal samt juristen Malin Blixt.

Stefan Lundgren

Maria Storey



