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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-04-15 2174/2007
SOKANDE PFIZER AB
Vetenskapsvégen 10
191 90 Sollentuna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-04-16 till i tabellen angivna priser.
Namn |Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Toviaz |Depottablett |4 mg |Blister, 28 tabletter |116705 |326,48 380,00
Toviaz |Depottablett |4 mg | Blister, 98 tabletter |117494 |1143,14 1213,00
Toviaz | Depottablett |8 mg Blister, 28 tabletter |116716 |397,88 453,00
Toviaz |Depottablett |8 mg | Blister, 98 tabletter |117505 |1392,16 1467,00
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50
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ANSOKAN

PFIZER AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Toviaz | Depottablett |4 mg Blister, 28 tabletter 116705 |326,48
Toviaz | Depottablett |4 mg Blister, 98 tabletter 117494 |1143,14
Toviaz | Depottablett |8 mg Blister, 28 tabletter 116716 |397,88
Toviaz | Depottablett |8 mg Blister, 98 tabletter 117505 |1392,16

UTREDNING | ARENDET

Toviaz innehaller fesoterodin och &r godkant for symptomatisk behandling av
trangningsinkontinens och andra symtom som kan upptrada hos patienter med dveraktiv
blasa.

Tréngningsinkontinens &r urinldckage som uppkommer genom ofrivillig sammandragning av
blasmuskeln dar man inte kan eller hinner bromsa urintdmning. Vid trangningsinkontinens
har man ofta ocksa plétsligt pakommande trangningar utan lackage, liksom téta urineringar.
En kombination av dessa symtom anses vara tecken pa en Gveraktiv blasa. Forekomsten av
overaktiv blasa ar cirka 10 procent i Sverige. Symtomen &r vanligare hos kvinnor och aldre.

Enligt SBUs rapport "Behandling av urininkontinens” (2000) &r urininkontinens ett tillstand
som ofta paverkar livskvaliteten och hindrar den som drabbas fran att leva ett normalt liv.

De behandlingsmetoder som anvands vid dveraktiv blasa ar framforallt blastraning och
lakemedel som blockerar acetylkolinreceptorer, antikolinerga ldékemedel. Behandling med
dessa kan minska symtomen men effekten &r liten pa gruppniva. Vanliga biverkningar ar
muntorrhet och forstoppning.

Det antikolinerga lakemedel som anvénds mest ar for narvarande tolterodin depottablett.
Solifenacin och darifenacin ar tva nyligen godkanda ldakemedel for indikationen som ingar i
formanerna. Solifenacin &r det lakemedel av dessa som har stérst marknadsandel. Det finns
tva publicerade direkt jamforande studier mellan solifenacin och tolterodin, men ingen mellan
darifenacin och tolterodin. Vid behandling med darifenacin och solifenacin finns en hogre
dosering &n normaldosen ocksa godkand for marknadsforing vilket tolterodin saknar.
Generiskt oxybutynin finns ocksa tillgangligt i Sverige och &r billigare an 6vriga lakemedel,
men har endast en liten anvandning eventuellt beroende pa en ndgot hogre risk for
biverkningar.

Toviaz har i tva stora randomiserade, dubbelblinda studier visats ge signifikant béttre effekt
an placebo pa symtom vid trangningsinkontinens. Effekten av normaldoseringen (4mg) var
snarlik effekten av tolterodin depottablett 4 mg. Effekten av den hdgre doseringen (8mg) var
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mer uttalad, men gav hdgre risk for biverkningar. Foretaget forvantar sig att den lagre dosen
kommer att anvéndas i 6ver 80 procent av fallen.

Foretaget har bifogat en kostnadseffektivitetsanalys dér behandling med Toviaz jamfors med
behandling med tolterodin depottablett och solifenacin. Analysen baseras pa en direkt
jamforande studie mellan Toviaz och tolterodin samt en indirekt jamforelse med solifenacin.
Utfallet av foretagets analys ar att Toviaz ar ett kostnadsminimerande alternativ till bada
jamforelsealternativen.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Toviaz ska ingd i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Tréngningsinkontinens &r en handikappande sjukdom. Gemensamt fér de behandlingar som
idag finns ar att effekten &r begransad och compliance till behandling l1ag pa grund av
besvérande bieffekter. Det finns behov av effektiv behandling med begransade biverkningar.
Toviaz verkar inte leva upp till dessa forvantningar.

Effekter och bieffekter verkar vara i niva med redan godkéanda Detrusitol vilket dven priset ar.

Landstingens lakemedelsformansgrupp ar tveksam till Iakemedelsgruppens
kostnadseffektivitet, vilket far provas i produktgenomgangen. Toviaz avviker inte fran dvriga
lakemedel i gruppen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till ovanstaende att Toviaz
skall omfattas av lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner 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 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.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Det finns idag en rad behandlingsalternativ vid dveraktiv blasa inom lakemedelsféormanerna.

En direkt jamforande studie visar att normaldoseringen av Toviaz har liknande effekt som
tolterodin depottablett, det mest anvanda antikolinerga lakemedlet vid 6veraktiv blasa. Det
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ansokta priset for Toviaz leder till en l1agre kostnad jamfort med behandling med tolterodin
depottablett.

Baserat pa nu tillganglig information bedéms solifenacin som ytterligare ett relevant
jamforelsealternativ. Effekt och biverkningar av Toviaz och solifenacin vid normal och hég
dosering framstar, i avsaknad av en direkt jamforande studie, som likvérdiga. Det ansokta
priset for Toviaz &r detsamma som priset for solifenacin.

Det framstar darmed som att behandling med Toviaz leder till lagre eller likvardiga kostnader
och likvérdig effekt som de mest relevanta jamforelsealternativen.

Sammanfattningsvis finner Lakemedelsférmansnamnden att forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformanerna m.m. ar uppfyllda for att Toviaz ska inga i lakemedelsformanerna till
det begdrda priset. Ansokan ska darfor bifallas.

| den pagaende genomgangen av lakemedel mot inkontinens, prostatabesvar med mera
utvarderas kostnadseffektiviteten for antikolinerga ldkemedel vid 6veraktiv blasa. Denna
granskning kommer dven att inkludera Toviaz och planeras att vara fardig under ar 2009.

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 dverklagandet vidare till l&nsratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, dverlékare Rurik Lofmark, specialist i allménmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Rune Dahlqvist, dverlédkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har varit Love Linnér. |
handlaggningen har dven deltagit Johanna Jacob och Catharina Strombéck.

Axel Edling

Love Linnér



