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Tandvérds- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga

1 lakemedelsforménerna frdn och med 2013-12-13 till 1 tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) [(SEK)
Emerade |Injektionsvétska, | 150 mikro- | Forfylld penna 535938 368,00 422,50
16sning 1 forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna
Emerade |Injektionsvétska, |300 mikro- | Forfylld penna 090156 |368,00 422,50
16sning 1 forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna
Emerade |Injektionsvétska, |500 mikro- | Forfylld penna 041216 |387,00 [441,50
16sning 1 forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99




ANSOKAN

Medeca Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i

lakemedelsforménerna och att pris faststélls

3217/2013
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Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP
(SEK)
Emerade |Injektionsvétska, | 150 mikro- | Forfylld penna 535938 368,00
16sning i forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna
Emerade |Injektionsvétska, |300 mikro- | Forfylld penna 090156  |368,00
16sning 1 forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna
Emerade |Injektionsvétska, |500 mikro- | Forfylld penna 041216 |387,00
16sning i forfylld | gram (autoinjektor), 1 st
injektionspenna

UTREDNING | ARENDET

Emerade ér en injektionslosning som ligger 1 en forfylld injektionspenna och som ér avsedd
att anvéndas for akutbehandling av svar allergisk reaktion (anafylaxi) samt vid
anstrangningsutldst eller idiopatisk anafylaxi.

En anafylaktisk reaktion kan snabbt utvecklas till anafylaktisk chock som ér ett livshotande
tillstand. Anafylaktiska reaktioner orsakas oftast av fododmnen, insektsstick och vissa
lakemedel. Reaktionen startar utan varning och kan komma inom ett par minuter till ett par
timmar efter att en person utsatts for nagot som hon eller han inte tal. Snabbt insatt
behandling krivs. Anafylaktiska reaktioner kan variera i svarighetsgrad mellan individer och
aven hos en och samma individ som drabbas av anafylaktiska episoder flera ganger.

Den aktiva substansen 1 Emerade ar adrenalin, 1 form av saltet adrenalintartrat. Nér saltet 16ses
delas det upp 1 adrenalinbas, som &r den aktiva komponenten, och tartrat. Emerade ges som
intramuskulédr injektion.

Emerade finns i tre olika doser. Dosen 0,15 mg och 0,3 mg dr de samma som for de
adrenalinpennor som redan finns pad marknaden. Emerade finns dven i dosen 0,5 mg, som &r
avsedd for ungdomar och vuxna som behdver en hogre dos.

Vilken dos adrenalin som ska anvéndas nér det ges med penna till vuxna anges ibland i
litteraturen som 0,005-0,01 mg per kilo kroppsvikt, ibland som 0,3 mg och ibland som 0,5
mg. | reckommendationer utgivna av Foreningen for Allergologi 2013 anges att 2
adrenalinpennor bor forskrivas av vuxenallergolog eller likare med erfarenhet av utredning
och behandling av vuxna med allergi och annan 6verkénslighet. Receptet bor ha flera uttag
och den rekommenderade dosen for vuxna ér 0,3-0,5 mg. Tva pennor bor alltid finnas
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tillgéngliga for patienten eftersom det hander att en injektion inte &r tillridcklig och att
behandlingen behdver upprepas.

Akutbehandling med adrenalin som injiceras intramuskuldrt dr etablerad forstahandsterapi vid
anafylaxi. Enligt den europeiska godkdnnandemyndigheten EMA:s beddmningsrapport
foreligger ingen skillnad avseende den kliniska effekten mellan Emerade och det lakemedel
(Epipen) som anvindes som referenslikemedel. Anvindningen av adrenalin eller
adrenalintartrat vid anafylaxi &r vil etablerad praxis och det finns flera andra produkter
innehéllande adrenalintartrat som dr godkidnda inom EU.

Adrenalin &r kénsligt for bade ljus och viarme och @ven under normala betingelser sker en
nedbrytning av adrenalinet, vilket begrdnsar den tid under vilken ldkemedlet dr anviandbart.
Detta &r anledningen till att lakemedel innehallande adrenalin ofta har korta héllbarhetstider.
Adrenalinpennor forbrukas inte alltid av de patienter som har fatt pennorna utskrivna utan
maste kasseras pé grund av att héllbarheten gatt ut. Hallbarheten for Emerade dr 30 ménader.
Bland de adrenalinpennor som for ndrvarande finns pd marknaden dr den lédngsta hallbarheten
24 méanader.

Det ansokta priset for Emerade i styrkan 0,15 mg och 0,3 mg dr samma som for de
adrenalinpennor som finns inom férménen till 14gst pris. Priset for styrkan 0,5 mg &r négot
hogre. Jext har ansdkt om en prissdnkning pa bada doserna som kommer att trdda i kraft den
forsta januari 2014. Enligt Lakemedelsverket dr Jext dock inte tillgédngligt for ndrvarande.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméaner m.m. ska ett receptbelagt ldkemedel

omfattas av ldkemedelsforménerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som visentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Emerade ér en adrenalinpenna som &r avsedd att anvéndas for akutbehandling av anafylaxi.
En anafylaktisk reaktion kan snabbt 6verga i1 anafylaktisk chock som é&r ett livshotande
tillstdnd. TLV skattar sjukdomens svarighetsgrad som hog.

Intramuskulért adrenalin eller adrenalintartrat &r etablerad forstahandsterapi vid anafylaxi.
Randomiserade kontrollerade studier som redovisar effekt och sdkerhet av adrenalinpennor
saknas pa grund av de logistiska och etiska problem som uppstar om en sddan studie ska goras
1 den akuta situationen. Daremot édr de farmakologiska effekterna av adrenalin och
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adrenalintartrat vid anafylaxi vil kdnda. Enligt EMA é&r det ingen skillnad i klinisk effekt
mellan Emerade och Epipen. Eftersom alla adrenalinpennor pa marknaden innehaller
adrenalin eller adrenalintartrat dr det rimligt att anta att den kliniska effekten av den aktiva
substansen i pennorna &r likartad.

Diérav foljer att den penna som kostar minst blir det mest kostnadseffektiva alternativet.
Kostnaden per manad dr emellertid ocksé beroende av ldkemedlens hallbarhetstid eftersom
denna ofta bestimmer nér individen behdver en ny penna. Eftersom Jext har lagst pris 1
kombination med ldngst hallbarhet sa blir denna adrenalinpenna det mest relevanta
jamforelsealternativet. For narvarande dr dock varken Anapen eller Jext tillgédngliga pa grund
av leveransproblem utan den enda penna som tillhandahalls dr Epipen. Dérfor &r Epipen det
relevanta jimforelsealternativet.

Eftersom svérighetsgraden av sjukdomstillstdndet dr hog dr det angelédget att denna
patientgrupp har tillgang till behandling. Det finns andra adrenalinpennor pa marknaden med
likvardig effekt, dock inte i dosen 0,5 mg. Med undantag av ett fabrikat sé har alla
adrenalinpennor som for nirvarande ingér i formanen samma pris oavsett dos. Det ansokta
priset for Emerade 1 dosen 0,15 mg och 0,3 mg ar detsamma som for Epipen. Priset for dosen
0,5 mg dr ndgot hogre.

Vilken dos som &r optimal nér adrenalin ges med injektionspenna till vuxna &r inte helt klart
angett i litteraturen. Dosen per kg kroppsvikt som oftast anges innebdr att det finns behov av
en hogre dos for vissa patienter. Det &r mdjligt att det for dessa patienter i akutléget riacker
med en penna med 0,5 mg istéllet for pennor med 0,3 mg. Att endast en penna anvinds
medfor en lagre kostnad.

TLV anser vidare att i just detta fall kan en lingre hallbarhetstid for pennan vara en fordel
eftersom héllbarhetstiden for just denna typ av behandling ofta bestimmer nér patienten
behover en ny penna. Hallbarhetstiden paverkar saledes ménadskostnaden av ldkemedlet.
Eftersom Emerade har ndgot ldngre hallbarhetstid blir ménadskostnaden for Emerade ldgre én
manadskostnaden for bade Epipen och Jext (dven efter prissdnkningen).

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: ménniskovérdesprincipen - att
véarden ska respektera alla ménniskors lika vérde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser én andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvédnda ett
lakemedel ska vara rimliga frdn medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV kan konstatera att svarighetsgraden av sjukdomstillstdndet dr hog och det ar darfor
angelédget att denna patientgrupp har tillgang till behandling. Eftersom Emerade i doserna 0,15
mg och 0,3 mg har likartad effekt och samma pris som Epipen sa bor ansokan for dessa doser
beviljas. Betrdffande dosen 0,5 mg anser TLV att Emerade erbjuder férdelar genom att en
penna 1 dosen 0,5 mg ibland kan ersitta tva pennor 1 dosen 0,3 mg, samt en lagre
manadskostnad pd grund av den lingre héllbarheten.
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TLV bedomer dérfor att kravet pa kostnadseffektivitet i forhdllande till behovs- och
solidaritetsprincipen 4r uppfyllt. Aven minniskovirdesprincipen ir uppfylld.
Sammanfattningsvis finner TLV att Emerade uppfyller forutséittningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner mm for att fa inga 1 ldkemedelsférmanerna till det ansokta priset.
Ansokan ska dérfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), hilso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
samt fd landstingsdirektdren Gunnar Persson. Féredragande har varit medicinska utredaren
Maria Storey. I handldggningen har dven deltagit hilsoekonomen Martin Eriksson samt
juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Stefan Lundgren

Maria Storey



