l F[E BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-04-15 2153/2007
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Téby
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-04-16 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Tasigna® | Kapsel, hard | 200 mg | Blister, 112 (4 x |113818 |37847,76 38015,00
28) kapslar
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Tasigna® |Kapsel, hard |[200 mg |Blister, 112 (4 x 28) kapslar | 113818 |37847,76

UTREDNING | ARENDET

Tasigna &r ett sdrlakemedel som anvands for att behandla vuxna med kronisk myeloisk
leukemi (KML). KML é&r en cancersjukdom som drabbar blodets vita blodkroppar. Om
sjukdomen inte behandlas uppkommer med tiden symtom som trotthet, avmagring,
svettningar, skelettsmértor, feber och bukbesvér till foljd av forstorad mjélte och lever. Om
inte sjukdomen behandlas & mediandverlevnaden 3,5 ar.

Standardbehandling vid nyupptéackt KML é&r idag lakemedlet Glivec. Behandling med Glivec
avbryts pa grund av biverkningar eller pa grund av resistensutveckling. Nyare
tyrosinkinashammare som Sprycel (dasatinib) har indikation att anvéndas vid Glivecresistens.
For KML patienter som inte kan behandlas med Glivec av olika orsaker finns, férutom
Sprycel, nu &ven Tasigna.

Tasigna (nilotinib) ar en tyrosinkinashammare. Tasigna har studerats framst i tva studier.
Totalt inkluderades 439 patienter och Tasigna jamfordes inte med nagon annan behandling i
dessa studier.

EMEA anser att effekten av Tasigna och Sprycel verkar vara liknande &ven om inga direkt
jamforande studier finns att tillga. Andelen patienter med svara biverkningar verkar vara
jamforbara gallande Tasigna och Sprycel eller till Tasignas fordel. EMEA har dock speciellt
poangterat risken for plotslig hjartdod géllande Tasigna nar de jamfor sakerheten for de tva
lakemedlen. Av de totalt 2740 patienter som har behandlats med Tasigna sa har 10 avlidit pa
grund av plétslig hjartdod dvs 0,36 procent. En oberoende kardiolog klassade hélften av dessa
fall som inte relaterade till lakemedelsbehandlingen. EMEA anser dock att risken verkar
minska Over tid samt att den &r hanterbar men trots detta oroande.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Tasigna ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Tasigna ar tankt att anvandas pa en liten, svart sjuk patientgrupp. Lakemedlet ar
likvérdigt med jamforelsebehandlingen.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tasigna ar ett Orphan Drug eller sérlakemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som
sarlakemedel ska det enligt Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000
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 nagon 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 hog.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner 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 bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara
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 vésentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Tasigna &r ett sdrlakemedel som anvands for att behandla vuxna med kronisk myeloisk
leukemi (KML). Vi bedomer att sjukdomens svarighetsgrad ar hdg. Osékerheten i denna
beddémning ar liten.

Det finns bara ett farmakologiskt alternativ till Tasigna for patienter med KML som &r
resistenta eller intoleranta mot Glivec. Sprycel, som det lakemedlet heter, kostar lika mycket
som Tasigna. Den priméra effekten ar likvardig och svara biverkningar forefaller ske i lika
stor utstrackning hos de tva lakemedlen eller till Tasignas fordel. De tva ldakemedlen verkar
dock ha nagot olika biverkningsprofil vilket kan vara till fordel for patienter som inte tolererar
Sprycel.

Som framgar av namndens praxis galler dven for sarlakemedel att foretaget ska visa att
kriterierna for subvention ar uppfyllda. Nér ett lakemedel kan beddmas ha jamforbar effekt
och jamforbara biverkningar som alternativen ar det normalt tillrackligt att jamfora de direkta
behandlingskostnaderna med alternativen. Eftersom Tasigna har likvardig effekt som det mest
relevanta behandlingsalternativet och kostnaden inte &r hdgre &n detta alternativ anser
Lakemedelsformansnamnden att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m m
ar uppfyllda, varfor ansokan ska bifallas.
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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 Lo6fmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Rune Dahlqvist, dverlédkare Mikael Hoffmann, dverldkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande
har varit Bjorn Sodergard. | handlaggningen har dven deltagit Stefan Odeberg och Leif
Lundquist.

Axel Edling

Bjorn Sodergard



