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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-06-25 395/2008
SOKANDE SOLVAY PHARMA AB
Sisjo Kullegata 8
421 32 Vastra Frolunda
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-06-25 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Duodopa® | Intestinal gel |20 mg/ml + |Kassetter 7 x | 013321 |6688,00 6855,00
5 mg/ml 100 ml
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

SOLVAY PHARMA AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Duodopa® | Intestinal gel |20 mg/ml +5 mg/ml |Kassetter 7 x 013321 |6688,00
100 ml

UTREDNING | ARENDET

Symtomen vid Parkinsons sjukdom ar minskad rorlighet och minskad formaga att initiera och
styra kroppens rorelser. Sjukdomen dr i sent skede forknippad med tydligt minskad funktion
och livskvalitet. Livskvalitetsvikter for denna grupp uppskattas till mellan 0,5 och 0,2.
Motoriska fluktuationer ("on/off”-symptom) som uppstar efter langtidsanvandning av L-dopa
i tablettform &r en av anledningarna till den minskade livskvaliteten.

Duodopa ar en gel som innehaller L-dopa och karbidopa. Med hjélp av en barbar pump
administreras lakemedlet kontinuerligt direkt in i tunntarmen via en inopererad sond.
Duodopa leder till minskad variation i tillforseln av L-dopa jamfért med tablettbehandling.
Duodopa ar godkant som sarlakemedel for behandling av langt framskriden Parkinsons
sjukdom, med svarkontrollerade motoriska fluktuationer, nar tillgangliga kombinationer av
andra Parkinsonlakemedel inte ger tillfredstallande resultat. Fér den patientgruppen kan
Duodopa minska méngden motoriska fluktuationer. Detta leder till 6kad livskvalitet och
minskat vardbehov. Cirka 100 personer far idag behandling med Duodopa i Sverige.

Lakemedelsformansnamnden beslutade den 4 september 2007 att Duodopa endast ska inga i
lakemedelsformanerna for patienter som inlett behandling med Duodopa fore den 1 september
2007. I ovrigt avslog namnden foretagets ansokan. Den berdknade kostnaden per QALY for
behandling med Duodopa var mycket hdg. Aven med beaktande av sjukdomens hoga
svarighetsgrad ansags behandlingen inte vara kostnadseffektiv.

Foretaget har bifogat en ny kostnadseffektivitetsanalys till sin ansékan. I den jamfors
behandling med Duodopa med standardbehandling (framforallt med tablettbaserad
behandling, men &ven med kontinuerlig apomorfininfusion). Lakemedelskostnaden for
Duodopa ar i modellen cirka 400 000 SEK under ett ar. Kostnaden for standardbehandling
beraknas till cirka 100 000 SEK per ar och kostnaden for kontinuerlig apomorfininfusion till
cirka 200 000 SEK per ar. Nar behandling med Duodopa jamfors med standardbehandling i
analysen ger det en kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa mellan 430 000
och 900 000 SEK for Duodopa. Berakningen ar baserad pa flera osékra antaganden, och
paverkas mycket av vilka behandlingseffekter av Duodopa som accepteras. Framst galler
osakerheten behandlingens effekt pa motorfluktuationer.
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Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Duodopa inte skall
omfattas av lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:

Lakemedlet ar ett lakemedel som anvands av mycket fa, specialiserade lakare. Sannolikt
ar lakemedlet prioriterat och kostnadseffektivt for ett fatal patienter. Landstingens
lakemedelsformansgrupp anser att lakemedlet &r ett typiskt rekvisitionslakemedel som
tillhandahalls patienten vid behov. Det finns enligt gruppen inget behov av att ha
tillgang till lakemedlet inom lakemedelsformanerna.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggning med foretaget.

Parkinsonforbundet har inkommit med en skrivelse i drendet till Lakemedelsférmans-
namnden. Med skrivelsen foljde en dnnu inte publicerad undersokning. Aven SWEMODIS
(Swedish Movement Disorder Society) har lamnat in en skrivelse till
Lakemedelsformansnamnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Duodopa 4r ett sarlakemedel. Ett sarlakemedel ké&nnetecknas av att det ar avsett for
behandling av ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller kroniskt
funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas nadgon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska lakemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hog.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under
forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska 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 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Som Lakemedelsformansnamnden tidigare konstaterat ar Parkinsons sjukdom i sent skede
forknippat med tydligt minskad funktion och livskvalitet. Det &r darfor viktigt att effektiva
lakemedel for denna patientgrupp ar tillgangliga. Duodopa &r en ny anvandning av
Parkinsonlakemedlet L-dopa som har god effekt pa motoriska fluktuationer vid sen
Parkinsons sjukdom.
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Enligt godkénd indikation &r behandlingen avsedd for patienter med langt framskriden
sjukdom och med svarkontrollerade motoriska fluktuationer. Dessa patienter har inte fatt
tillfredsstéllande behandlingseffekt av tillgangliga kombinationer av andra
Parkinsonldkemedel.

Aven om den nu inldmnade halsoekonomiska analysen fortfarande innehaller flera osikra
antaganden &r den val utford och kan ligga till grund for en rimlig uppskattning av
kostnadseffektiviteten. LFN uppskattar kostnaden per QALY for Duodopa till mellan 430 000
och 900 000 SEK. Med hansyn till sjukdomens svarighetsgrad hos den aktuella
patientgruppen bedémer Lakemedelsformansnamnden att behandling med Duodopa ar
kostnadseffektiv.

Sammantaget finner Lakemedelsférmansnamnden att Duodopa uppfyller forutséttningarna i
158 lagen om lakemedelsformaner m.m for att fa inga i lakemedelsférmanerna till det ansokta
priset. Ansdkan ska darfor bifallas.

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 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Malin Andre, professor Rune Dahlqgvist, docent Ellen Vinge, specialist i allmanmedicin Bengt
Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit hdlsoekonomen Andreas Engstrom. | handldggningen har
aven deltagit chefsjuristen Anna Mérta Stenberg och apotekaren Lisa Landerholm.

Axel Edling

Andreas Engstrom



