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Campus Pharma AB
Erik Dahlbergsgata 11B
411 26 Goteborg

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-03-06 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Tetmodis |Tablett |25mg |Plastburk, 112 472884 |2184,00 2274,50
tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Tetmodis Tablett |25 mg Plastburk, 112 tabletter |472884 |2184,00

UTREDNING | ARENDET

Huntingtons sjukdom &r en arftlig neurologisk sjukdom orsakad av en genmutation som leder
till en stord funktion hos nervcellerna i olika delar av hjarnan. Detta resulterar bland annat i
en fortskridande forlust av psykiska, fysiska och kognitiva funktioner. Ett karaktéristiskt
symptom &r ofrivilliga rérelser (sa kallad chorea). Huntingtons sjukdom kallas &ven
danssjukan pa grund av de okontrollerade, ryckiga och slingriga rorelserna i armar och ben.

Foretaget ansoker om att Tetmodis 25 mg tabletter ska inga i formanen for behandling av
hyperkinetiska rérelserubbningar vid Huntingtons sjukdom. Den aktiva substansen i Tetmodis
(tetrabenazin) blockerar ett transportprotein (VMAT?2) i nervterminalen som leder till en
uttdbmning av monoaminer (déribland dopamin) i hjarnan. Detta leder till en minskad halt
dopamin i nervterminalen som resulterar i en minskning av ofrivilliga rorelser.

De ofrivilliga rérelserna (chorea) medfor stora begransningar av patienternas liv, bade
avseende fysiska och sociala aspekter. Chorean ger &ven en 0kad risk for att skador ska
uppkomma i samband med till exempel fall. | dagslaget, i Sverige, finns inte nagot lakemedel
med behandling av Huntingtons chorea som godkénd indikation, men enligt Socialstyrelsens
beskrivning av ovanliga diagnoser ndmns neuroleptika som ett behandlingsalternativ.
Tetrabenazin &r ett gammalt lakemedel som funnits pa den europeiska marknaden i 6ver 40 ar.
En positiv effekt av Tetmodis har pavisats i ett flertal studier av varierande kvalitet och metod
men det vetenskapliga underlaget ar nagot begransat. En Cochrane granskning av
symtomatisk behandling vid Huntingtons sjukdom fran ar 2009 konkluderade dock att
tetrabenazin &r det enda anti-chorea lakemedel som visat en tydlig effekt och ar det lakemedel
som har bést klinisk evidens.

Det finns inte, enligt foretaget, nagon studie eller annat vetenskapligt underlag som behandlar
halsorelaterade nyttovikter eller pa annat satt undersoker kostnadseffektiviteten avseende
behandling av Huntingtons sjukdom.

Utredningen bygger darfér pa en hég grad av antaganden. For den halsoekonomiska
bedémningen har foretagit inkommit med en kostnadsminimeringsanalys. Analysen utgar fran
att vard- och omsorgsbehovet minskar vid behandling med tetrabenazin och att en
kostnadsbesparing darmed uppstar.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Tetmodis ska
inga i lakemedelsformanerna.

Gruppen har anfort att Tetmodis kan ge lindring av de spastiska rorelser som &r vanliga vid
Huntingtons sjukdom. Det finns inte nagra helt klara behandlingsalternativ.
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Da patientgruppen ar liten har det varit svart att finna studier som majliggor en realistisk
héalsoekonomisk vardering och effektmatt uttryckt i QALY. Behandlingskostnaden per patient
och ar kan anda ses som rimlig.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

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 féljande beddmning.

Huntingtons sjukdom &r en arftlig neurologisk sjukdom orsakad av en genmutation som leder
till en stord funktion hos nervcellerna i olika delar av hjarnan. Detta resulterar bland annat i
en fortskridande forlust av psykiska, fysiska och kognitiva funktioner.

Eftersom det i daglaget, i Sverige, inte finns nagot lakemedel med behandling av Huntingtons
chorea som godkand indikation bedémer TLV att det mest relevanta jamforelsealternativet &r
"best supportive care”. Bade sjukdomens svarighetsgrad och patientnyttan av lakemedlet
beddms som hdg.

Tetrabenazin &r ett gammalt lakemedel som redan ar 1971 godkéndes i Storbritannien for
behandling av chorea. Det ar &ven sedan lange godként i flera andra europeiska lander samt
Australien och USA. Aven om det finns visst vetenskapligt belagg for dess kliniska effekt, till
exempel i form av en Cochrane rapport, ar det halsoekonomiska underlaget begransat och
osakert, eftersom det saknas en koppling till nyttovikter (QALY). Trots detta visar utredningen
att TLV fatt del av basta tillgangliga dokumentation avseende tetrabenazin (bade medicinskt
och halsoekonomiskt) och att nagot ytterligare material svarligen finns att tillga.

Det begransade patientantalet, den forvantat laga totala forsaljningsvolymen och det faktum att
lakemedlet redan finns pa marknaden i manga lander gor att dyra studieprogram rimligtvis heller
inte kommer att genomforas. Mot bakgrund av detta finner TLV att det i forevarande fall inte kan
stallas krav pa ytterligare underlag an det som inkommit.

For den hélsoekonomiska bedémningen har foretagit inkommit med en
kostnadsminimeringsanalys. Analysen utgar fran att vard- och omsorgsbehovet minskar vid
behandling med tetrabenazin och att en kostnadsbesparing darmed uppstar. TLV bedomer att
det ar rimligt att en tidsbesparing om mellan 15 och 30 minuter uppnas for de patienter som
svarar tillfredsstallande pa behandling med tetrabenazin. For de allra flesta patienter uppnas
darmed en kostnadsbesparing. For ett fatal uppnas inte en kostnadsbesparing.

I kostnadsminimeringsanalysen tas inte hansyn till variabler som inte kunnat kvantifieras.
Patientgruppen &r relativt sett liten och underlag rérande livskvalitet i form av nyttovikter
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finns inte att tillga. Det ar dock troligt att mindre uttalade besvar, som underlattar i umgange
med anhdriga och gor det lattare att fungera i samhéllet bidrar till en 6kad tillfredstéllelse och
livskvalitet. Det ar ocksa rimligt att anta att behandling kan leda till ett minskat behov av
hjéalp och stdd fran anhoriga. Det ar aven fullt mojligt att antalet fallolyckor med tillhdrande
fallskador och kostnader kan minska nér verksam behandling mot patientens motoriska
abnormitet satts in.

Sammanfattningsvis finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter har
deltagit i beslutet: generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), halso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina Bergdahl,
lakemedelschefen Karin Lendenius och docenten Susanna Wallerstedt (skiljaktig). Féredragande
har varit Laila Straubergs, medicinsk utredare. I handl&dggningen har dven héalsoekonomen
Anna Svensson, den seniora medicinska radgivaren Rune Dahlqgvist, den seniora halsoekonomen
Niklas Zethraeus och juristen Mikael Hedberg deltagit.

Stefan Lundgren

Laila Straubergs
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SKILJAKTIG MENING

Det hélsoekonomiska underlaget ar av alltfor 1ag kvalitet for att det ska ga att bedoma om
kostnaderna for anvandning av lakemedlet ar rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska synpunkter.

Susanna Wallerstedt
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