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Datum Var beteckning
2008-10-03 975/2008
RENAPHARMA AB
BOX 938

751 09 Uppsala

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna med nedanstaende begransning fran och med 4 oktober 2008 till i
tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forpackning Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Ferinject | Injektions/ 50 mg/ml | Injektionsflaskor, | 145795 [1890,00 |1975,00
infusionsvatska, 5x2ml
16sning
Ferinject | Injektions/ 50 mg/ml | Injektionsflaskor, | 145817 |9708,00 |9875,00
infusionsvétska, 5x10ml
10sning

Begransning
Ferinject ingar inte i formanerna for patienter i hemodialys.

Postadress

Box 55,171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka Forpackning Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Ferinject | Injektions/ 50 mg/ml | Injektionsflaskor, | 145795 |1890,00 |1975,00
infusionsvétska, 5x2ml
10sning
Ferinject | Injektions/ 50 mg/ml | Injektionsflaskor, | 145817 [9708,00 |9875,00
infusionsvatska, 5x 10 ml
16sning

UTREDNING | ARENDET

Ferinject innehaller jarn i form av ett maltoskomplex. Ferinject &r en injektions-
/infusionsvatska som anvénds for behandling av jarnbrist nar jarntabletter &r ineffektiva eller
inte kan anvandas. Enligt produktresumén kan Ferinject ges som injektion, i samband med
dialys, eller som infusion, upp till 2000 mg per gang.

Jarn behdvs for att hemoglobin i roda blodkroppar ska kunna transportera syre i kroppen, och
for att myoglobin i den tvarstrimmiga muskulaturen skall kunna bidra till att musklerna har
jamn tillgang till syre nar de skall arbeta. Jarnbrist och jarnbristanemi kan uppsta vid 6kad
forlust av jarn, exempelvis blédning, samt vid minskat intag av jarn. Jarnbrist uppkommer
ocksa till féljd av sjukdomar som forsvarar upptaget eller utnyttjandet av jarn, sa kallad
funktionell jarnbrist.

Vanliga orsaker till jarnbristanemi ar enligt foretaget kronisk njursvikt, hematologisk cancer,
kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, hjartsvikt samt jarnbrist och blodforlust i anslutning till
graviditet och forlossning. Symtomen pa jarnbrist ar bland annat trétthet, andfaddhet,
hjartklappning, yrsel och huvudvark. Den mangd jarn som krévs vid jarnbrist varierar med
underliggande sjukdom men ligger enligt foretaget vanligtvis nagonstans mellan 1000 och
2000 mg jarn per behandlingsepisod.

Sedan tidigare ingdr tva andra intravendsa jarnpreparat i lakemedelsformanerna: Venofer och
Cosmofer.

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMEA:s utredningsprotokoll ar Ferinject lika
effektivt som Venofer vid behandling av jarnbristanemi till foljd av kronisk njursvikt. For
Ovriga patientgrupper har Ferinject endast jamforts mot jarntabletter och effekten ar enligt
EMEA likvérdig. Effekten av Cosmofer har, i likhet med Ferinject, av EMEA beddmts vara
likvéardig med Venofer.
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Lakemedelskostnaden for Ferinject ar betydligt hogre an for bade Cosmofer och Venofer i
jamforande jarndos. Kostnaden per mg jarn for respektive lakemedel &r 3,95 kronor for
Ferinject, 1,66 kronor for Venofer och 1,49 kronor for Cosmofer (AUP-priser).

Foretaget har bifogat ett halsoekonomiskt underlag dar behandling med Ferinject jamférs mot
Cosmofer- och Venoferbehandling. De kostnader som ingar i analysen &r
ldkemedelskostnaden, kostnaden for administrering av lakemedlet av en sjukskoterska,
patientens resekostnad samt, i de fall det antas att patienten annars skulle ha arbetat, dven ett
produktionsbortfall.

Skillnaden i kostnad mellan de olika lakemedlen beror, férutom lakemedelskostnaden, av
skillnaden i administreringstid mellan lakemedlen samt skillnaden i antal vardbesok som
kravs for att uppna samma mangd jarn.

Cosmofer kan i likhet med Ferinject ges i hdg dos vid ett och samma behandlingstillfalle men
det tar enligt foretaget avsevért langre tid att ge Cosmofer (3-6 timmar fér Cosmofer mot 15
minuter for Ferinject). Dessutom kravs enligt FASS alltid en testdos fore administering av
Cosmofer.

Venofer tillfors upp till tre ganger per vecka med max 200 mg jarn per besok. Ferinject
tillfors med upp till 2000 mg per besdk och vecka. Med Ferinject kan saledes en jarndos om
1000-2000 mg uppnas med 1-2 behandlingstillfallen. Fér Venofer behovs 5-10
behandlingstillfallen for att uppna samma dos jarn.

Foretaget har gjort en generell kostnads- och tidsjamforelse (det vill séga ej uppdelat pa olika
patientgrupper) éver administrering av 1000 mg och 500 mg jarn av Cosmoferinfusion och
injektion, Venoferinjektion och Ferinjectinfusion som visar att behandling med Ferinject &r
kostnadsefektivt.

Foretaget har ocksa delat upp sin analys pa olika patientgrupper beroende pa att olika mangd
jarn ges till de olika grupperna. Foretaget har antagit att de olika patientgrupperna skiljer sig
at nar det galler i vilken utstrackning de &r yrkesverksamma. Patienter med kronisk
inflammatorisk tarmsjukdom férvéntas exempelvis vara yrkesverksamma i storre utstrackning
an patienter med kronisk hjértsvikt och foretaget har darfor antagit ett storre
produktionsbortfall for dem. Aven vad galler aterbesok i varden har foretaget antagit att
frekvensen av dessa skiljer sig mellan olika patientgrupper. Foretaget har darfor i sina
analyser raknat med olika inbesparade besdk i varden for olika patientgrupper.

Enligt foretagets berakningar ar Ferinject kostnadseffektivt utom for patienter med kronisk
njursvikt som far sitt jarn i samband med hemodialys. Att ge Ferinject istallet for Venofer vid
hemodialys leder inte till nagra insparade besok eftersom patienterna anda behover komma pa
dialys sa pass ofta att konventionell dosering ar tillrackligt for att uppna adekvat jarndos.

| arendet foreligger uttalanden fran fem experter pa detta lakemedelsomrade, som
samstammigt bedomer att Ferinject i klinisk praxis kommer att ges i hog dos.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Ferinject ska
inga i lakemedelsférmanerna. ”Landstingens lakemedelsformansgrupp ser Ferinject som ett
potentiellt intressant nytt lakemedel. Om sjukvarden kan gora de tidsvinster som forutspas blir
det sannolikt ett intressant alternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

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 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.

TLV gor foljande bedémning.
Effekten av Ferinject &r jamférbar med Venofer och Cosmofer.

Vid behandling med Ferinject finns méjlighet att genom att ge jarn i hoga doser inbespara
administreringstid och vardbesok. Detta forutsatter att patienten inte ar inneliggande pa
sjukhus eller anda behdver komma pa vardbesdk av annan anledning. Under dessa
forutsattningar ar Ferinject kostnadseffektivt i forhallande till bade Venofer och Cosmofer.

Ferinject framstar i och for sig inte som kostnadseffektivt vid konventionell dosering, 200 mg
per behandlingstillfalle, eftersom Venofer kan ges i denna dosering till en betydligt lagre
lakemedelskostnad och inga vardbesok inbesparas. Utredningen ger emellertid tillrackligt stod
for att Ferinject i klinisk praxis framst kommer att ges i den hégre doseringen, dar Ferinject ar
kostnadseffektivt.

Sammantaget bedomer TLV att Ferinject ar kostnadseffektivt for patienter med jarnbrist som
har behov av intravendst jarn sa snart minst ett extra vardbesok kan inbesparas. Ferinject
framstar darmed som ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Ferinject ar emellertid inte kostnadseffektivt for patienter med kronisk njursvikt som far sitt
jarn i samband med hemodialys. Patienterna kommer pa dialys sa pass ofta att konventionell
dosering ar tillrackligt for att uppna adekvat jarndos.

TLV finner darfor att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda och att Ferinject ska fa inga i lakemedelsférmanerna till det pris foretaget begart,
men inte for patienter i hemodialys. Ansokan ska darfor bifallas med den begrénsningen.
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TLV antecknar att myndigheten har méjlighet att ta upp frdgan om subvention till ny
prévning bl.a. om anvandningen i klinisk praxis visar sig bli annorlunda &n den TLV utgatt
fran i detta beslut.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan éverklagandet inte provas. TLV sander 0verklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet, f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, dverlédkare Eva Andersén-
Karlsson, 6verlakare Rurik Léfmark, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge,
Overlakare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande
Christina Bergdahl. Foredragande har varit Anja Wikstrom. | handlaggningen har aven
deltagit halsoekonomerna Ann-Charlotte Dorange och Andreas Engstrom samt juristen Leif
Lundquist.

Axel Edling

Anja Wikstrom



