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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-12-15 926/2004
SOKANDE Yamanouchi Pharma A/S
Naverland 4
DK-2600 Glostrup
Foretradare: Birgit Andersen
SAKEN
Ansé6kan inom likemedelsféormanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsférméansnimnden beslutar att lidkemedlet Vesicare ska ingé 1
likemedelsférméanerna fran och med den 16 december 2004 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Vesicare Tabl 5mg|30 st 018685 349,04 406,00
filmdrag
Vesicare Tabl S mg|90 st 018694 1046,60f 1129,00
filmdrag
Vesicare Tabl 10 mg | 30 st 018594 425,00 485,00
filmdrag
Vesicare Tabl 10 mg | 90 st 018677 1274,76] 1 364,00
filmdrag
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ANSOKAN

Yamanouchi Pharma A/S (foretaget) har ansékt om att nedanstiende likemedel ska ing3 i
lakemedelsformanerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Vesicare Tabl filmdrag S5mg 30st] 018685 349,04
Vesicare Tabl filmdrag 5mg 90st| 018694 1 046,60
Vesicare Tabl filmdrag 10 mg 30st|] 018594 425,00
Vesicare Tabl filmdrag 10 mg 90st| 018677 1274,76
UTREDNING I ARENDET

Léiikemedlet och behandlingen

Vesicare innehéller den verksamma substansen solifenacin och &r godként for symtomatisk
behandling av trdngningsinkontinens och/eller 6kad urineringsfrekvens och urintringningar
som kan férekomma hos patienter med Gveraktiv blasa. Rekommenderad dos ér 5 mg en ging
dagligen. Dosen kan vid behov 6kas till 10 mg en gang dagligen.

Ofrivilligt urinldckage som foregés av plétsligt behov av att urinera kallas
trangningsinkontinens. Léickaget &r ofta storre &n vid anstriangningsinkontinens och nattligt
lickage dr vanligt. Trangningarna kan bero pa

e Retning i eller néra urinblésa eller urinrér

e Ofrivilliga bldsmuskelsammandragningar utan kind orsak

e Neurologiska skador

Vid 6veraktiv urinbldsa uppstér tita och intensiva behov av att urinera. Besviren beror pé
overkénslighet 1 bldsmuskulaturen, som redan vid sma méngder urin drar ihop sig och utldser
trangningar att urinera. I de fall da den Gveraktiva blasan leder till urinldckage kallas detta for
trangningsinkontinens.

Medel som anvinds vid trangningsinkontinens verkar genom att minska ¢veraktivitet samt
oka blasfyllning och dirigenom minska symtom vilket resulterar i klinisk férbittring hos
patienten. Studier talar for att 1dkemedlen har en relativt likvirdig effekt i de doser som
patienten klarar av utan alltfor besvirande bieffekter. Vid délig behandlingseffekt kan
alternativa likemedel prévas. Muntorrhet har rapporterats som den vanligaste biverkan och ir
huvudanledning till att behandlingen avbryts.

Behandling med Vesicare 5 mg och 10 mg en géng dagligen har undersokts i kliniska studier
hos kvinnor och mén med 6veraktiv blasa. Bada doserna Vesicare ger forbattringar jamfort
med placebo. Effekten ses inom en veckas behandling och stabiliseras under de f6ljande

12 veckorna. En 6ppen langtidsstudie visar att effekten kvarstar under minst 12 méanaders
behandling. Efter 12 veckors behandling var cirka 50 procent av patienterna fria fran lickage
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(inkontinensepisoder), och 35 procent av patienterna uppnadde en urineringsfrekvens pa
mindre dn dtta urineringar per dag. Behandling av symtomen vid dveraktiv bldsa forbittrade
aven olika sjukdomsspecifika métt pa livskvaliteten.

Vid jamforelse med Vesicare, bdda doserna, och tolterodin 2 mg tva génger dagligen ir
Vesicare enligt de kliniska studierna inte sdmre &n tolterodin vad giller antalet urineringar per
dygn, minskat antal trangningsepisoder och storre volymer per urinering. Nir det giller
antalet 1ickage kunde inte ndgon skillnad visas mellan tolterodin eller ndgon av
Vesicaredoserna.

Hiilsoekonomi

Foretaget har bifogat en hélsoekonomisk analys ddr Vesicare 5 och 10 mg jamfors med ingen
behandling (= placeboresultaten fran studier) samt tolterodin 2 mg tva génger dagligen och

4 mg en gdng om dagen. Modellen técker ett tidsintervall pa 12 ménader eftersom inga
langtidseffekter forvéntas. En rad olika kostnads-effektmatt anvinds, dédribland kostnad per
kvalitetsjusterat levnadsar men dven t. ex. kostnad per lackage. Livskvalitetsvikterna dr
hidmtade frén litteraturen och baseras pa allménhetens skattningar av nyttonivan vid olika
hilsotillstind (frageformuldret EQ-5D har anviénts). Endast direkta kostnader har tagits med i
modellen eftersom de indirekta kostnaderna antagits vara samma for alla behandlingar.

Slutsatsen av foretagets hilsoekonomiska analys dr att Vesicare 5 mg ér kostnadseffektivt
jamfort med tolterodin 4 mg.

Yttrande

Landstingens ldkemedelsf6rmansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsférmansnimnden
forordat att Vesicare ska omfattas av lidkemedelsformanerna om priset sdnks pa 10 mg till
samma niva som 5 mg. I yttrandet anfors:

“Landstingens ldkemedelsformansgrupp anser att ett mervirde alltid ska finnas i férhallande
till den kostnadsdkning som s& gott som alltid kan ses da ett nytt 1dkemedel lanseras.
Likemedlet kan anses vara ett me too preparat till det redan tidigare godkénda Detrusitol. De
kliniska foérdelar som antyds i ans6kan maste specificeras och visas i kliniska prévningar
innan de kan anses uppvéga forvéntad merkostnad. Tills vidare maste lidkemedlen betraktas
som likvidrdiga ur sévil effekt- som biverkningssynpunkt. D3 dterstar priset for att visa
mervirde. Landstingens ldkemedelsformansgrupp tycker att priset p4 Vesicare 5 mg &r rimligt
men Onskar att foretaget anvinder sig av flat-pricing som de andra féretagen i gruppen.”
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférméner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av ladkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under férut-

séttning

1. att kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like-
medelslagen (1992:859) &r att bed6ma som visentligt mer indamaélsenliga.

Likemedelsférménsndmnden gor foljande bedsmning.

Kostnader och hilsoeffekter for det ladkemedel som provas bor normalt jamforas med de i
Sverige mest relevanta alternativa behandlingarna, till exempel de mest anviinda (jimfor
Likemedelsféormansndmndens allminna rad LFNAR 2003:2 punkt 3). I detta fall #r tolterodin
det mest relevanta alternativet att jimfora Vesicare med.

Lakemedelsférmansnamnden forutsitter att Vesicare i huvudsak kommer att anvindas i

5 mg-dosen och att tolterodin i huvudsak anvinds i 4 mg-dosen. De hilsoeffektstudier som
foretaget har utfort ger stod for att Vesicare inte dr simre 4n tolterodin och priset for Vesicare
5 mg dr lagre dn priset for tolterodin 4 mg. Inga betydelsefulla skillnader har noterats vare sig
1 form av biverkningar eller Gvriga kostnader. Nimndens bedémning &r dirfor att Vesicare

5 mg sannolikt 4r kostnadseffektivt.

Foretaget har uppgett att den lagre dosen kommer att sta f6r den helt 6vervigande merparten
av forsdljningen, men att man med dosen 10 mg kan né vissa patienter som inte blir
tillrdckligt hjélpta idag. Foretaget har ocksé framhallit att det 4r den lidgre dosen som ir
normaldos for Vesicare.

Det kan noteras att Vesicare 10 mg dr ndgot dyrare 4n tolterodin 4 mg. Foretaget har inte
berdknat ndgon kostnad per kvalitetsjusterat levnadsér fér denna jimforelse, men kostnaden
for att undvika ett lickage blir cirka 55 kronor med Vesicare 10 mg jaimfort med tolterodin
4 mg. Om 55 kronor dr mycket eller lite beror p& hur mycket ett lickage virderas till.
Vesicare 10 mg har dock bade ldgre totalkostnad och bittre effekt om istillet antalet lickage
anvinds som kostnads-effektmatt.

Mot denna bakgrund finner Lakemedelsforméansndmnden att forutsittningarna enligt 15 § fér
anses vara uppfyllda for savil Vesicare 5 mg som Vesicare 10 mg.

Det ska tilldggas att Likemedelsférménsnamnden inte har virderat vare sig Vesicare eller
tolterodin jamf6rt med annan farmakologisk eller icke-farmakologisk behandling for
inkontinens. Dessa lidkemedels kostnadseffektivitet kommer att prévas ndrmare i

genomgangen av inkontinenslikemedel.
@
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Likemedelsférmansndmnden kommer att folja upp att fordelningen av forsiljningen blir s&
som foretaget uppgett i sin ans6kan. Ndmnden riknar med att kunna virdera resultatet av
denna uppf6ljning nir genomgangen av likemedelssortimentet kommer till den
lakemedelsgrupp som innehéller lakemedel mot inkontinens.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan verklagas hos Linsritten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stdllas till 1ansritten, men ges in till Likemedelsférmansnimnden. Nimnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte prévas. Namnden sidnder 6verklagandet vidare till lidnsritten for
prévning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pd det sétt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, professor Per
Carlsson, professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlikare Rurik Lofmark, specialist
1 allmdnmedicin Ingmarie Skoglund, éverlikare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge och f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson. Féredragande har varit
Gunilla Eriksson.

(Meed E%L,}J
Axel Edling ﬁ e é}/\/ &/\

Gunilla Eriksson
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