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Datum

2006-11-08

Sanofi Aventis AB

Box 14142
167 14 Bromma

1(6)

Var beteckning
1023/2006

Likemedelsforménsndmnden beslutar att 1dkemedlet Acomplia ska ingd i lakemedels-
formanerna med nedanstaende begrinsningar och villkor fran och med den 9 november 2006

till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |Forp Varunr. |[AIP AUP
(SEK) (SEK)
Acomplia Filmdragerad |20 mg |Blister, 28 051996 602,83 662,00
tablett tabletter
Acomplia Filmdragerad |20 mg |Blister, 98 052005 2 066,73 | 2 155,00
tablett tabletter

Begransningar

Acomplia ingar 1 ldkemedelsformanerna endast for behandling av feta patienter som har BMI
over 35 kg/m? eller 6verviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som samtidigt lider

av diabetes typ 2 eller hoga blodfetter.

Villkor

Sanofi-Aventis AB ska i all marknadsf6éring och information om likemedlet tydligt upplysa
om de begransningar som géller for forskrivning med subvention.

Acomplia ingar i1 ldkemedelsformanerna langst till och med den 31 december 2008.

Postadress

Box 55,171 11 SOLNA

Besoksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Sanofi Aventis AB (foretaget) har, sd som ansokan slutligen utformats, ansokt om att
lakemedlet Acomplia ska ingd i ldkemedelsformanerna och att nedanstidende pris faststills.

Namn Form Styrka Forp Varunr. |AIP
(SEK)
Acomplia Filmdragerad |20 mg Blister, 28 tabletter 051996 602,83
tablett
Acomplia Filmdragerad |20 mg Blister, 98 tabletter 052005| 2 066,73
tablett

Foretaget har begrinsat sin ansokan till att avse subvention for vissa patientgrupper. Foretaget
anser att begransningen bor ha foljande lydelse: ”"Behandling av dverviktiga patienter
(BMI>28) vid samtidig forekomst av riskfaktor(er) saisom typ 2 diabetes och/eller
dyslipidemi.”.

UTREDNING | ARENDET

Fetma dr upptagen 1 Vérldshilsoorganisationens (WHO) internationella klassificering av
sjukdomar och hélsoproblem 1997 och definieras med hjilp av BMI (Body Mass Index, det
internationellt mest accepterade mattet pa Gvervikt och fetma) som baserar sig pa en
kombination av kroppsldngd och kroppsvikt. Personer med BMI 25-29,9 kg/m? definieras
som 6verviktiga och personer med BMI 30 kg/m? eller mer definieras som feta.

Definitionen av fetma grundar sig pa studier av riskerna for fetmarelaterade sjukdomar.
Riskerna for allvarliga foljdsjukdomar, t.ex. diabetes typ 2, hogt blodtryck, hjartinfarkt och
hoga nivaer av blodfetter, 6kar markant vid BMI 30 kg/m?. Fetma paverkar ocksa
livskvaliteten negativt, bade fysiskt och psykiskt.

Acomplia dr ett viktminskningsldkemedel och dr godként pa indikationen:

”Som tilldggsbehandling till diet och motion for behandling av feta patienter (BMI > 30
kg/m?) eller 6verviktiga patienter (BMI > 27 kg/m?) vid samtidig forekomst av riskfaktor(er),
sasom typ 2-diabetes eller dyslipidemi.”

Acomplia (rimonabant) paverkar ett av kroppens beloningssystem, det endocannabinoida
systemet. Likemedlet paverkar sdvil centrala nervsystemet (frdmst hjirnan) som andra
vavnader, till exempel fettvidvnad, muskler och lever.

Liakemedlet har studerats i ett studieprogram om fyra studier med mycket snarlika upplégg
men utforda i olika vérldsdelar och med olika patientgrupper. Samtliga dessa studier har visat
positiv effekt pa kroppsvikt, midjematt, blodfettnivder och insulinkénslighet.
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Enligt foretagets studier leder Acompliabehandling till en minskning av BMI pa mellan 1,4
och 1,9 kg/m?. Den europeiska godkdnnandemyndigheten har i sitt utredningsprotokoll
(”Scientific Discussion” frdin CHMP) beskrivit denna sdnkning som kliniskt relevant.

Nir det géller blodsockerkontroll har foretaget hivdat att Acomplia leder till en sdnkning av
langtidsblodsockret, HbAlc, pa ungefér 0,7 procentenheter. Aven har har CHMP gjort
bedomningen att detta dr en kliniskt relevant nedgéng.

Likemedlets effekter pd patientens blodfettnivaer 4r mindre patagliga én effekterna pa
blodsockernivaerna. Jaimfort med placebo ér fordndringen dock statistiskt signifikant. Det
goda kolesterolet (HDL) hdjs och triglyceridniviaerna (TG) sinks.

Niér det géller biverkningar har mest fokus lagts pé att utreda om Acomplia leder till problem
med den psykiska hélsan. I behandlingsgruppen drabbades knappt tvd procent av patienterna
av depression vilket dr ungefir dubbelt s& ménga som i placebogruppen. Det ska dock noteras
att patienter med en padgdende depression eller de som ndgon géng haft en allvarlig depression
inte tilldts inga i studierna. Denna biverkan kan darfor komma att intraffa oftare i klinisk
praxis, dér patienterna inte dr utvalda med samma strikta kriterier.

Det finns inga tillgdngliga data for patienter som behandlats med Acomplia under en lidngre
tid &n tva &r och produktresumén understryker att effekter och sékerhet inte studerats under
langre tid 4n s&.

Det pris foretaget nu ansoker om for Acomplia dr detsamma som priset for den hogre dosen
av viktminskningslikemedlet Reductil som sedan juni 2003 subventioneras for patienter med
BMI 6ver 35 kg/m? eller BMI 6ver 28 kg/m? vid forekomst av diabetes typ 2. Det ansokta
priset dr ungefér 6 procent hogre an priset for Xenical vid normaldosering.

Foretaget vill ha subvention for Acomplia vid behandling av 6verviktiga patienter med
antingen typ 2 diabetes eller hoga blodfetter. Reductil och Xenical 4r idag inte
subventionerade for behandling av den senare av dessa grupper.

Foretaget har bifogat en separat hdlsoekonomisk analys for gruppen verviktiga patienter med
BMI 6ver 28 kg/m? och samtidig forekomst av hoga blodfetter. Analysen visar att Acomplia, 1
kombination med radgivning om kost och motion, dr rimligt kostnadseffektivt jaimfort med att
enbart ge rddgivning om kost och motion till dessa patienter.

Landstingens ladkemedelsformansgrupp har inte motsatt sig att Acomplia ska subventioneras
till det nu ansokta priset.

Liakemedelsformansndmnden har haft dverldggningar med savél Landstingens
lakemedelsformansgrupp som foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut-

sdttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstir som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsforménsndmnden har i sina tidigare beslut om ldkemedel mot dvervikt inte angett
ndgon virdering av sjukdomens svarighetsgrad. Namnden har dock konstaterat att minga av
de foljdsjukdomar som blir allt vanligare ju mer dverviktig man &r, som till exempel
hjartinfarkt eller diabetes, kan ha en hog svarighetsgrad.

Liakemedelsformansndmnden ansdg dérvid att det stod i Overensstimmelse med behovs- och
solidaritetsprincipen att subventionera likemedelsbehandling fran BMI 35 kg/m? och dédrdver
eller BMI 28 kg/m? om patienten samtidigt lider av diabetes.

Liakemedelsformansndmnden gor foljande bedomning:

Eftersom Acomplia endast har godkénts som tilliggsbehandling till diet och motion” utgar
Likemedelsforménsndmnden fran att behandling med Acomplia kommer att ges som del av
ett kombinerat viktbehandlingsprogram och att ett korrekt utformat program inkluderar sévil
kost- och livsstilsfordndringar som 6kad fysisk aktivitet.

Likemedelsforménsndmnden konstaterar att de mest relevanta behandlingsalternativen for
patienter med BMI 6ver 35 kg/m? eller BMI 6ver 28 kg/m? vid forekomst av diabetes typ 2 ar
de tva ovriga viktminskningslikemedlen Xenical och Reductil. Det saknas dock direkt
jamforande studier mellan Acomplia och dessa tvé ldkemedel och det gér inte att avgdra om
Acomplia har en béttre effekt dn dessa.

Det tillgdngliga beslutsunderlaget utgors av indirekta jamforelser mellan Acomplia, Reductil
och Xenical. Pa grundval av dessa bedomer Likemedelsformansndmnden att Acomplia inte
har en samre effekt pA BMI och andra riskfaktorer &n Reductil och Xenical. Samtidigt ar
Acomplia inte dyrare &n Reductil och bara nagot dyrare dn Xenical.

Liakemedelsforménsndmnden anser mot den bakgrunden att det dr rimligt att géra samma
beddmning for Acomplia som nimnden gjort betrdffande Xenical och Reductil.
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For feta patienter med BMI 6ver 35 kg/m? och for verviktiga patienter med BMI 6ver 28
kg/m? och typ 2 diabetes beddms Acomplia vara ett lika kostnadseffektivt
behandlingsalternativ som Xenical och Reductil.

For overviktiga patienter med BMI over 28 kg/m? som samtidigt lider av hoga blodfetter
framstér Acomplia som ett rimligt kostnadseffektivt alternativ till att inte ldkemedelsbehandla
dessa patienter for deras dvervikt. Likemedelsformansndmnden beddmer att det dr motiverat
att Acomplia far ingd i likemedelsféormanerna dven for behandling av denna patientgrupp. Det
ar dock inte visat att behandling med Acomplia kan ersitta annan behandling av hoga
blodfetter med till exempel en statin.

Vid en sammanvégd beddmning finner Likemedelsféormansndmnden att Acomplia uppfyller
forutséttningarna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. Likemedlet ska
dérfor ingd 1 1dkemedelsforménerna till det ansokta priset.

Subventionen ska dock begrinsas till behandling av feta patienter som har BMI 6ver 35 kg/m?
eller 6verviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som samtidigt lider av diabetes typ
2 eller hoga blodfetter.

Genom att bevilja en subvention for dessa tre patientgrupper kommer de patienter som har
den storsta risken for allvarliga foljdsjukdomar att fa tillgang till behandlingen inom
lakemedelsformanerna.

Som alltid med nya ldkemedel som inte utvérderats i1 langtidsprovningar eller 1 klinisk praxis
rader en ganska stor osdkerhet om behandlingseffekten av lakemedlet. Denna osékerhet géller
inte minst risken for langtidsbiverkningar och den kvantitativa féorekomsten av besvéirande
psykiska biverkningar vid forskrivning i klinisk praxis. Det ar inte heller definitivt klarlagt om
den ytterligare forbittring av blodfettbalansen som man kan uppnd med Acompliabehandling
verkligen ar kliniskt relevant.

Om Acomplia visar sig ge en sémre behandlingseffekt 4n vad som kan forvintas av de idag
tillgdngliga uppgifterna bor fraigan om subvention omprdvas.

Sammantaget innebir dessa osdkerheter att subventionen av Acomplia ska tidsbegrinsas att
gélla langst till och med den 31 december 2008. Da bor foretaget ha tillgang till
dokumentation som béttre belyser langtidseffekterna av och det hilsoekonomiska utfallet vid
anviandning av Acomplia i svensk klinisk vardag enligt vad som angivits i detta beslut.

For att ett nytt beslut om subvention ska kunna fattas senast den 31 december 2008 maste
foretaget skicka in sin ansdkan senast 180 dagar fore detta datum. Om nagot nytt beslut om
subvention inte fattats senast den 31 december 2008 &r likemedlet inte ldngre subventionerat.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till 1ansrédtten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Nimnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte provas. Nimnden sdnder 6verklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverldkare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlidkare Rurik Lofmark, specialist i
allmidnmedicin Ingmarie Skoglund, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordforande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg



