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ANSOKAN

Actavis AB (foretaget) har ansokt om att Colrefuz ska inga i lakemedelsformanerna och att
pris faststalls i enlighet med tabell pas. 1.

UTREDNING | ARENDET

Colrefuz, tablett, &r avsett for behandling av akut gikt och forebyggande behandling av
giktanfall vid insdttande av urinsyrasankande medel. Den aktiva substansen &r kolkicin.
Tidigare har kolkicin varit tillgangligt endast som licenslakemedel och lagerberedning.

Gikt orsakas av utfallning av urinsyrakristaller i leder, vilket leder till inflammation och svar
smarta. Detta beror i sin tur pa forhéjda nivaer av urinsyra i kroppen. Gikt kommer i attacker,
och vid upprepade giktanfall kan ledfunktionen med tiden forsamras. Arbetsférmagan kan
vara nedsatt i alla former av arbeten i upp till en vecka vid en akut giktattack, dels till foljd av
den svara smartan, men ocksa beroende pa att de drabbade lederna maste avlastas.

Vid akut behandling kommer kolkicin in som tredjehandsalternativ efter NSAID-preparat*
och glukokortikoider nar dessa inte tolereras (till exempel ar saval NSAID som
glukokortikoider kontraindikerade vid magsar). Aven vid profylaktisk behandling &r kolkicin
ett alternativ som tillagg till urinsyrasankande lakemedel nar NSAID av olika skél inte &r
aktuellt. Enligt foretaget ar darfor relevant jamforelsealternativ till kolkicin ingen behandling.

De kliniska studier som foretaget har tillhandahallit &r placebokontrollerade. Studierna visar
att kolkicin har en symtomlindrande effekt jamfort med placebo nar det anvénds vid akut gikt.
Som forebyggande behandling vid insattning av urinsyrasankande lakemedel kan kolkicin
dessutom reducera antalet akuta giktattacker under en 6-manadersperiod. Studierna visar
ocksa att behandling med kolkicin ar forenat med en hog frekvens av biverkningar av framst
gastrointestinal natur (diarré, illamaende, krakningar).

I sin halsoekonomiska analys argumenterar foretaget for att kostnaden for behandling med
Colrefuz vid akut giktattack vags upp av produktionsvardet som uppstar nar patienten med
behandling med Colrefuz far en kortare sjukskrivning och kan aterga till arbetet snabbare.
Vad géller profylaktisk behandling tillsammans med allopurinol kan fler giktattacker
undvikas &n med allopurinol ensamt, och dven har menar foretaget att detta innebar minskad
sjukskrivning med okat produktionsvarde som dverstiger kostnaden for behandlingen. Enligt
foretaget skulle behandling med Colrefuz darmed innebéara hogre patientnytta till lagre
samhallsekonomiska kostnader. Foretaget stoder sin argumentation pa kliniska studier och
halsoekonomiska berakningar.

! NSAID stdr for icke-steroida antiinflammatoriska medel, till exempel ibuprofen och naproxen.
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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 bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska 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:s beslutsfattande vilar pa tre grundldggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande bedémning

Som framgar ovan har kolkicin tidigare varit tillgangligt endast som licenslakemedel och
lagerberedning. Enligt TLV:s tidigare beslut framgar det att licenslakemedel och
lagerberedningar normalt sett inte kan anses utgora relevant jamforelsealternativ da dessa inte
kan betraktas som tillgangliga p& samma satt som godkanda lakemedel®. | behandlingstrappan
kommer kolkicin in forst efter att NSAID och glukokortikoider uteslutits som
behandlingsalternativ. Sammantaget instammer darfor TLV med foretaget att relevant
jamfdrelsealternativ till kolkicin &r ingen behandling.

Enligt TLV visar kliniska studier pa effekt for kolkicin avseende symtomlindring (akut gikt)
och forebyggande av attacker (profylaktisk anvandning), men ocksa en hog frekvens av
gastrointestinala biverkningar. Dartill anser TLV att foretaget har visat att saval profylaktisk
som akut behandling med Colrefuz sannolikt minskar antalet dagar som patienten ar borta
fran arbete och att kostnaden for behandlingen understiger den produktionsvinst som kommer
av den minskade franvaron fran arbete.

Déarmed bedémer TLV att behandling med Colrefuz ar kostnadsminimerande utifran ett
samhallsperspektiv. Till detta kommer ocksa patientnyttan i form av minskad smarta och
kliniska symtom av gikt. TLV:s beddmning &r emellertid beroende av att behandling med
Colrefuz forst sker efter att NSAID-preparat och glukokortikoider uteslutits som
behandlingsalternativ. Som framgar ovan visar studierna att behandling med kolkicin &r
foérenat med en hog frekvens av biverkningar av framst gastrointestinal natur. Mot denna
bakgrund anser TLV att behandling med Colrefuz &r sjalvbegransande, dvs. produkten
kommer troligtvis inte att anvandas pa andra patientpopulationer &an den &r avsedd for.

2 Se t.ex. TLV:s beslut 2003-06-10 diarienummer 652/03 [Concerta].
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TLV konstaterar saledes att kostnaden for att behandla med Colrefuz ar rimlig i forhallande
till den nytta det ger. Mot bakgrund av detta och med hansyn taget aven till
manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i
15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllda for att Colrefuz ska inga i
lakemedelsformanerna till ansokt pris. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och lakemedels-
formansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV séander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamaoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren, forvaltningschefen Margareta
Berglund Rédén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Ellen Vinge och
lakemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinske utredaren Jonas
Lindblom. I den slutliga handldaggningen har dven hédlsoekonomen Martin Eriksson och
juristen Ida Nordholm deltagit.

Stefan Lundgren

Jonas Lindblom



