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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-11-24 1063/2017
SOKANDE Ferring Lakemedel AB
Box 4041
203 11 Malmé

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna frdn och med 2017-11-25 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) |(SEK)
FIRMAGON | Pulver och 80mg | Underhallsfor- 040239 |1230,00 |1300,85
vatska till packning,
injektions- injektionsflaskor 1
vatska, st pulver + 1 st
16sning vatska, 1 st spruta,

1st + 1 stnél
FIRMAGON | Pulver och 120 mg | Startférpackning, |040251 2238,50 | 2329,52

vatska till injektionsflaskor 2

injektions- st pulver + 2 st

vatska, vitska, 2 st

l6sning sprutor, 2 st + 2 st
nalar

Begrénsningar

Subventioneras endast for patienter med avancerad hormonberoende prostatacancer med
svara symtom i behov av snabb kastrationseffekt till dess att stabilisering av det akuta skedet
uppnaétts.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Ferring Lakemedel AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Prostatacancer ar den vanligaste cancerformen hos méan, ungefar 10 000 man diagnosticeras
med prostatacancer varje ar. Eftersom prostatacancerceller oftast ar beroende av testosteron
for sin tillvaxt gar behandling av avancerad prostatacancer ut pa att hindra produktionen
eller sanka effekten av testosteron i blodet.

Firmagon ar avsett for behandling av vuxna man med avancerad hormonberoende
prostatacancer.

Vid behandlingsstart ges en laddningsdos av Firmagon pa 240 mg som tva subkutana
injektioner (2 x 120 mg). Darefter ges underhallsdoser om 80 mg som subkutan injektion en
gang i manaden. Injektionerna ges av sjukvardspersonal.

Firmagon ar en gonadotropinfrisittande hormon(GnRH)-antagonist indicerad for
behandling av vuxna man med avancerad hormonberoende prostatacancer. Det verkar
genom att blockera GnRH-receptorn i hypofysen vilket i forlangningen minskar
testosteronsekretionen i testiklarna. Kastrationsnivaer av testosteron i blodet nés inom ett
dygn.

For GnRH-agonister som leuprorelin, som orsakar en initial h6jning av testosteronnivderna i
blodet (sa kallad flare), drojer det cirka en ménad innan kastrationseffekt uppnaétts.

Foretaget ansoker om en begriansad subvention for patienter med avancerad
hormonberoende prostatacancer med svira symtom i behov av snabb kastrationseffekt. For
dessa patienter rekommenderas i nationella vardprogram antingen Firmagon eller kirurgisk
kastration.

Foretaget har inkommit med ett resonemang kring behovet av Firmagon och anvandningens
budgetpéaverkan. Firmagon anviands idag av runt 200—400 patienter arligen. Enligt foretaget
anvands Firmagon endast i det akuta skedet och byts i ett senare skede ut mot GnRH-
agonisterna som har en lagre behandlingskostnad. Denna typ av preparatbyte beskrivs dven i
vardprogrammet.

Den expert som foretaget har anlitat framhaller f6ljande. Patienter foredrar en reversibel
injektionsbehandling jamfort med icke-reversibel kirurgisk kastration. Det ar ofta svart att
hitta en tid f6r en akut operation och vissa patienter kan inte opereras akut pa grund av
exempelvis blodfortunnande behandling eller annan kontraindikation. Kirurgi kan ge upphov
till vardkravande komplikationer.

TLV uppskattar den arliga kostnaden for leuprorelin med initialt flareskydd, som inkluderar
lakemedelskostnad och administrering, till ca 12 000 kronor.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av ladkemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like-
medelslagen (1992:859) ir att bedoma som visentligt mer &ndamaélsenliga.

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

11 § Om det finns sdrskilda skil far Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer att Firmagon (GnRH-antagonist) har en jamforbar effekt pa prostatacancer
som GnRH-agonister som exempelvis leuprorelin med flareskydd. En relevant skillnad &r att
den testosteronsdnkande effekten av Firmagon uppstar direkt, inom ett dygn har en majoritet
av patienterna uppnatt kastrationsnivaer av testosteron i blodet. For GnRH-agonister, som
orsakar en initial h6jning av testosteronnivaerna i blodet (sa kallad flare), drojer det cirka en
manad innan kastrationseffekt uppnétts.

TLV delar foretagets uppfattning att for den aktuella patientgruppen, med svara symtom i
behov av snabb kastrationseffekt, ar kirurgi den enda alternativa behandlingen med
tillrackligt snabbt insattande effekt. TLV delar dven foretagets uppfattning att vissa patienter
inte kan opereras akut pa grund av olika skal, till exempel att vissa patienter foredrar
injektionsbehandling eftersom kastrationseffekten vid injektionsbehandling kan vara
reversibel.

TLV uppskattar den arliga kostnaden som inkluderar lakemedelskostnad och administrering
for leuprorelin med initialt flareskydd till ca 12 000 kronor. Behandlas patienten med
Firmagon under den inledande akuta fasen, med en injektion Firmagon, for att sedan byta till
leuprorelin uppskattar TLV arskostnaden till ca 13 900 kronor.

TLV finner att foretaget har fort ett rimligt resonemang kring behovet av Firmagon inom
varden och att det i forevarande fall inte kan stéllas krav pa ytterligare underlag dn det som
TLV redan har fatt ta del av. TLV bedomer att behandling med Firmagon i patientens akuta
fas kan vara ett alternativ till kirurgi och att Firmagon har en kostnad som framstar som
rimlig.

Sammantaget och med hiansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det
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ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, férenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av 1iakemedlet alaggas
foretaget att tydligt informera om begrinsningen i all sin marknadsféring och annan
information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
Overldkaren Margareta Berglund R6dén, Overldkaren Inge Eriksson, Professorn Per
Carlsson, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Docenten Ellen Vinge, Docenten Gerd
Larfars. Arendet har foredragits av hdalsoekonomen Olof Mogard.

I den slutliga handldggningen har dven den medicinska utredaren Karin Fawkner och
juristen Anna Mard deltagit.

Staffan Bengtsson
Olof Mogard

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor frian den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



