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SOKANDE ProStrakan AB
Geijersgatan 2
216 18 Malmo

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i

lakemedelsformanerna fran och med 2008-06-19 till i tabellen angivna priser.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Abstral |Resoriblett, |100 mikrogram |Blister, 30 118707 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter

Abstral |Resoriblett, |200 mikrogram |Blister, 30 118753 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter

Abstral |Resoriblett, |300 mikrogram |Blister, 30 118775 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter

Abstral |Resoriblett, |400 mikrogram |Blister, 30 118798 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter

Abstral |Resoriblett, |600 mikrogram |Blister, 30 118820 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter

Abstral |Resoriblett, |800 mikrogram |Blister, 30 118842 |2 400,00 2 495,00
sublingual resoribletter
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Box 55,171 11 SOLNA
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Sundbybergsvagen 1
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08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

ProStrakan AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. | AlIP (SEK)

Abstral | Resoriblett, 100 mikrogram | Blister, 30 resoribletter |118707 |2 400,00
sublingual

Abstral | Resoriblett, 200 mikrogram | Blister, 30 resoribletter 118753 |2 400,00
sublingual

Abstral | Resoriblett, 300 mikrogram | Blister, 30 resoribletter 118775 |2 400,00
sublingual

Abstral | Resoriblett, 400 mikrogram | Blister, 30 resoribletter |118798 |2 400,00
sublingual

Abstral |Resoriblett, 600 mikrogram | Blister, 30 resoribletter 118820 |2 400,00
sublingual

Abstral |Resoriblett, 800 mikrogram | Blister, 30 resoribletter |[118842 |2 400,00
sublingual

UTREDNING | ARENDET

Abstral ar godkant for behandling av genombrottssmarta hos patienter med langvarig
cancersmarta som redan behandlas med opioider som underhallsbehandling.

Genombrottssmarta &r tillfallig forvarring av smérta hos en patient som huvudsakligen har en
valkontrollerad grundsmarta. Genombrottssmérta kdnnetecknas av hog smartintensitet, snabbt
insattande, kort varaktighet och flera episoder per dygn. Okontrollerad smarta paverkar
patientens livskvalitet genom bl.a. 6kad angest och irritabilitet, forsamrad sémnkvalitet och
funktionsniva samt kognitiva storningar och minskad fysisk aktivitet. Genombrottssmarta leder
till 6kade vardkostnader eftersom patienter med denna typ av smarta har ett 6kat antal
lakarkontakter och akuta intagningar.

Det verksamma amnet i Abstral ar fentanyl, en hdgpotent och fettldslig opioid. Med Abstral,
som ges i form av en tablett som placeras under tungan, tas fentanyl upp via munslemhinnan.
Fentanyl som tillfors via munslemhinnan ar den tillgangliga metod som bemoter
genombrottssmarta snabbast. Inom férmanerna finns idag ett annat lakemedel (Actig) som
tillfor fentanyl via munslemhinnan.

De kliniska effektdata som ligger till grund for Abstrals marknadsforingsgodké&nnande &r
mycket begransad. Abstrals effekt pa genombrottssmarta har studerats i en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad studie med sa kallad crossover design dar studiepatienterna
far bada behandlingarna darmed blir sin egen kontroll. Totalt 23 patienter fullféljde studien,
som visade att Abstral 400 ug har effekt pa genombrottssmarta.

I sitt utredningsprotokoll har dock Lakemedelsverket konstaterat att det inte ar nédvandigt att
genomfora en stor klinisk prévning for att effekten av Abstral och Actig ska kunna jamforas.
Dessa jamforelser kan enligt verket istallet goras i farmakokinetiska studier.
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I sitt protokoll skriver Lakemedelsverket vidare att farmakokinetiska data visar sadan likhet
att det ar mojligt att overfora effekt- och sékerhetsdata fran Actiq till Abstral, samt att den
mangd fentanyl som kroppen utsétts for efter tillforsel av Actiq respektive Abstral (givet som
halva Actiq dosen) ar jamforbar.

Med begart pris ar kostnaden for Abstral 83 kronor per tablett oavsett styrka. Dygnskostnaden
beror av doseringen som ar individuell. De flesta patienterna upplever flera episoder av
genombrottssmarta varje dag. Maximalt antal behandlingstillfallen &r dock fyra ganger per

dygn.

Doseringsanvisningarna for jamforelsealternativet Actiq ar liknande de som Abstral har.
Priset for Actiq &r 103 kronor per tablett.

Foretaget motiverar sin ansdkan med att man visat att Abstral ger likvardig effekt som Actiq
till ett 1agre pris. Dessutom havdar foretaget att Abstral har patientfordelar gentemot Actig.
Abstral ges i form av en tablett medan Actiq ges i form av en klubba och maste gnidas mot
kinden under 15-20 minuter. Detta kan vara besvarligt for patienterna som ofta mar mycket
daligt.
Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
anfort:
Abstral innebé&r en ny beredningsform av en kand substans till en prioriterad
patientgrupp. Prisnivan forandras inte mot tidigare beredningsform.

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

Landstingens lakemedelsféormansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestdimmelsernai 2 §
halso- 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Genombrottssmarta hos patienter med langvarig cancersmarta medfor ytterligare
livskvalitetsforsamring for patienter med en svar bakomliggande sjukdom. Abstral &r ett nytt
behandlingsalternativ for dessa patienter.

Framst mot bakgrund av uppgifterna i Lakemedelsverkets utredningsprotokoll far effekten av
Abstral, i det dosforhallande som angetts, bedomas vara jamforbar med effekten av Actiq.
Dérfor &r en prisjamforelse preparaten emellan tillracklig.
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Lakemedelskostnaden for Abstral ar lagre an for jamforelsepreparatet Actig, som har samma
verksamma substans och ocksa ges via munslemhinnan.

Sammantaget anser Lakemedelsformansnamnden att foretaget visat att lakemedlet Abstral
uppfyller forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att fa inga i
lakemedelsformanerna till det begarda priset. Ansokan 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 Lakemedelsférmansnamnden. 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 begérts.

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
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i allmanmedicin
Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Maria Fagerquist. | handlaggningen har dven deltagit
Andreas Engstrom och Leif Lundquist.

Axel Edling

Maria Fagerquist



