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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-06-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Revlimid |Kapsel, hard |25 mg |Blister, 21 kapslar |096478 |52 092,00 |52 259,00
Revlimid |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 21 kapslar | 096460 |44 989,00 |45 156,00
Revlimid |Kapsel, hard |15 mg |Blister, 21 kapslar |096469 |47 356,00 |47 523,00
Revlimid |Kapsel, hard |5 mg |Blister, 21 kapslar |096424 |42 621,00 |42 788,00
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ANSOKAN
Celgene AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls
Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. |AIP (SEK)
Revlimid |Kapsel, hard |25 mg |Blister, 21 kapslar 096478 |52 259,00
Revlimid |Kapsel, hard |10 mg |Blister, 21 kapslar 096460 |45 156,00
Revlimid |Kapsel, hard |15 mg |Blister, 21 kapslar 096469 |47 523,00
Revlimid |Kapsel, hard |5 mg |Blister, 21 kapslar 096424 |42 788,00

UTREDNING | ARENDET

Revlimid ingar sedan tidigare i lakemedelsférmanerna, men endast for de patienter som inte
ar lampliga att behandlas med Velcade. Foretaget har efter att ha sankt priset for Revlimid
ansOkt om att begrénsningen av subventionen ska tas bort, och Revlimid beviljas generell
subvention.

Revlimid ar ett lakemedel mot multipelt myelom. Multipelt myelom &r en form av cancer som
drabbar celler i benmérgen. Sjukdomen leder till komplikationer i flera olika organ, till
exempel blodbrist, smartor, infektionskanslighet, och njurpaverkan. Multipelt myelom
behandlas med cytostatika och vid aterfall med Thalidomid. Velcade eller Revlimid. Risken
for fortida dod for patienter med myltipelt myelom ar stor. Ungefér 25 % av patienterna
overlever 5 ar efter diagnos. Det finns ingen botande behandling. Malet med behandlingen &r
att kontrollera sjukdomen, 6ka livskvaliteten och férlanga éverlevnaden. Sjukdomen anses ha
en mycket hog svarighetsgrad.

Revlimid innehaller den aktiva substansen lenalidomid, och verkar genom att pa olika sétt
hamma tillvéxten av cancerceller. Revlimid ges i form av kapslar som ges i behandlingscykler
om 28 dagar i kombination med steroidlakemedlet dexametason i hdg dos. Revlimid &r
godkant som kombinationsbehandling med dexametason i hdgdos for patienter som tidigare
fatt minst en behandling mot multipelt myelom.

Revlimid i kombination med dexametason i hégdos har i kliniska studier jamforts med
placebo och dexametason i hdgdos. Patienterna hade alla tidigare behandlats med minst en
behandling. Effekten pa det primara effektmattet tid till progression (TTP) var for Revlimid
11,1 manad jamfort med 4,6 manader for dexametason.

Dexametason ar dock inte en relevant jamforelse for svenska forhallanden. Enligt ett utlatande
fran lakemedelsverket i den ursprungliga subventionsansokan for Revlimid, 1405/2007,
anvands dexametason i hogdos i princip inte i Sverige, utan det relevanta
jamforelsealternativet for patienter som tidigare behandlats med minst en behandling ar
Velcade.
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Sedan Revlimid togs in i formanerna har Thalidomid godkants och beviljats subvention, men
ar inte godként for samma patientgrupp. Nar Thalidomid beviljades subvention jamfordes det
varken med Revlimid eller med Velade, just eftersom preparaten inte ar godkanda fér samma
patientgrupp. Anvéandningen i klinisk praxis skiljer sig dock nagot fran den godkénda, och det
finns patientgrupper for vilka Revlimid och Thalidomid utgér alternativ till varandra.
Thalidomid ingar dock ofta i forsta linjens behandling, och som andra linjens behandling
kvarstar da Revlimid och Velcade. Darfor bedoms Velcade fortfarande vara det mest
relevanta jamforelsealternativet till Revlimid.

Foretaget gjorde pa kansliets begéaran i drende 1405/2007 en indirekt jamforelse mellan
Revlimid och dexametason och Velcade. Aven Velcade har i kliniska studier jamforts med
dexametason i hogdos och det primara effektmattet var tid till progression. Gruppen som
behandlades med Velcade i kombination med dexametason hade en tid till progression pa 6,2
manader jamfort med 3,5 manader i gruppen som fick placebo i kombination med
dexametason.

Ldkemedelskostnaden for behandling med Revlimid och dexametason uppgar till 54 601
kronor per cykel for den hogsta rekommenderade dosen. Lakemedelskostnaden for Velcade &ar
lagre, 44 068 kr per cykel. Kostnad for beredning av injektionen pa till exempel apotek och
for administrering tillkommer for Velcade

Revlimid och dexametason &r en dyrare behandling &n Velcade pa grund av att
ldkemedelskostanden for Revlimid &r hogre. Eventuella skillnader i kostnader for t ex
biverkningar forefaller inte paverka resultatet namnvart. Samtidigt ar Revlimid och
dexametason troligen en mer effektiv behandling, dven om direkt jamférande studier saknas.
Baserat pa en indirekt jamforelse av lakemedlen forefaller Revlimid och dexametason kunna
ge 0,81 fler levnadsar, eller 0,61 fler kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) &n Velcade. Detta
skulle innebéra en kostnad per levnadsar pa cirka 290 000 kr, eller en kostnad per QALY pa
cirka 387 000 kr.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Revlimid dven
fortsattningsvis ska inga i lakemedelsformanerna med begransning. Gruppen har anfért:

Revlimid har getts ett nagot lagre pris men ar fortfarande dyrare an idag
forordad forstavalsbehandling med Velcade. Nagra direkt jamforande studier
mot Velcade finns inte &ven om andra studier kan tyda pa nagot battre effekt

Landstingens lakemedelsformansgrupp férordar med hanvisning till
ovanstaende argument att Revlimid ska omfattas av lakemedelsformanerna
endast med tidigare angiven begransning att anvandas for de patienter som inte
ar lampliga att behandlas med Velcade.

SKALEN FOR BESLUTET

Revlimid ar ett Orphan Drug eller sarlakemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som
sarldkemedel ska det enligt Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000
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goras klart att det anvands mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller
kroniskt funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas ndgon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska ldkemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hdg.

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.

Av tidigare praxis framgar att foretagen aven for ett sarlakemedel maste visa att kriterierna for
subvention &r uppfyllda.

TLV gor foljande bedémning.

Multipelt myelom &r en sjukdom med hog svarighetsgrad. Det finns ingen botande
behandling, utan malet med behandlingen é&r att kontrollera sjukdomen, 6ka livskvaliteten och
forlanga Overlevnaden.

Lakemedelsformansnamnden finner att Velcade ar ett relevant jamfarelsealternativ till Revlimid,
trots att de nya behandlingsalternativ som kommit pa senare tid gor att behandlingen ar under
forandring och att det darfor ar svart att klargora exakt vilken plats Revlimid har i behandlingen
av multipelt myelom.

Baserat pa en indirekt jamforelse av lakemedlen ger Revlimid i kombination med dexametason
0,61 fler kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) an Velcade. Detta skulle innebéra en kostnad per
levnadsar pa cirka 290 000 kronor eller en kostnad per QALY pa knappt 400 000 kr i jamforelse
med Velcade, vilket ar acceptabelt givet sjukdomens svarighetsgrad.

Forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner (2002:160) om lakemedelsformaner
mm ar darmed uppfyllda och ansokan om att ingd i lakemedelsformanerna utan begransning
ska darmed bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholms. 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
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overklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Hélso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, f.d Férbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Docent Lars-Ake Levin, Professor Rune Dahlqvist, Chef for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Féredragande har varit Jeanette Lagerlund. |
handlaggningen har dven deltagit Gustaf Befrits och Marten Kristiansen.

Stefan Lundgren

Jeanette Lagerlund
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