an BESLUT 1(3)

Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-11-25 1319/2004
SOKANDE GlaxoSmithKline AB
Box 263

431 23 Molndal

Foretrddare: Folke Magnusson

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmnden beslutar att nedanstdende likemedel ska ingd i likemedels!!
forménerna frdn och med den 26 november 2004 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)
Imigran Novum | Tabl filmdrag 50 MG 2 st 020697 97,00 144,00
Imigran Novum Tabl filmdrag 50 MG 6 st 020715 291,00 345,50
Imigran Novum Tabl filmdrag 50 MG 18 st 020726 864,00 941,00
Imigran Novum Tabl filmdrag 100 MG 2 st 020467 102,99 150,00
Imigran Novum Tabl filmdrag 100 MG 6 st 020671 308,97 364,50
Imigran Novum Tabl filmdrag 100 MG 18 st 020686 926,90 1005,50

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2004-11-30 1319/2004

ANSOKAN

GlaxoSmithKline AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende likemedel ska ingd i1
lakemedelsformanerna och att pris faststills

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Imigran Novum Tabl filmdrag |50 MG 2 st 020697 97,00
Imigran Novum Tabl filmdrag |50 MG 6 st 020715 291,00
Imigran Novum Tabl filmdrag |50 MG 18 st 020726 864,00
Imigran Novum Tabl filmdrag | 100 MG 2 st 020467 102,99
Imigran Novum Tabl filmdrag | 100 MG 6 st 020671 308,97
Imigran Novum Tabl filmdrag | 100 MG 18 st 020686 926,90
UTREDNING I ARENDET

Migrin dr en huvudvérksform som kénnetecknas av att den &r sporadisk, ofta halvsidig,
dunkande samt ljud- och ljuskdnslig. Migrin forekommer hos drygt 10 procent av
befolkningen och en och samma individ kan ha olika svdra migrananfall frdn ging till géng.

Behandling av akuta migrananfall ska enligt svensk behandlingsrekommendation inledas med
behandling utan ldkemedel och sedan ska mer och mer kraftfulla ldkemedel stegvis laggas till.
Da patienten provat forst receptfria ladkemedel och dérefter receptbelagda som har en god
generell smirtlindrande effekt rekommenderas att man forsoker behandla med ldkemedel som
har en specifikt smértlindrande effekt pa migréin, sé kallade triptaner.

Sex olika triptaner finns tillgdngliga i Sverige. Imigran Novum &r en ny tablettberedning av
sedan tidigare subventionerade Imigran. Skillnaderna i effekt och biverkningar mellan de
olika triptanerna ar relativt smd men signifikanta i direkt jamforande studier.

Skillnaden mellan Imigran Novum och Imigran tabletter &r s liten att foretaget rdknar med att
Liakemedelsverket ska klassa produkterna som utbytbara. Den gamla och den nya tabletten
har visats vara bioekvivalenta, dvs man uppnir samma koncentrationer av ldkemedlet i
blodplasma efter intag av bada produkterna. Foretaget har darfor inte bifogat ndgon
fullstdndig hilsoekonomisk analys till sin ansdkan.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
anfort foljande. Gruppen anser att framtagandet av detta likemedel &r att betrakta som
patentvard av ringa betydelse for sjukvarden och migranpatienterna dé fOretaget inte visat
nagot medicinskt mervirde av det ndgot snabbare upptaget. Gruppen forordar att ansdkan om
subvention for Imigran Novum ska behandlas i samband med genomgangen av likemedel vid
migran.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverldggning med ndmnden.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



2004-11-30 1319/2004

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lédkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lidkemedel

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsiljningspris faststillas for likemedlet under forutl’

sdttning

1. att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likel’
medelslagen (1992:859) dr att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

For Imigran Novum 50 mg begér foretaget samma pris som for den sedan tidigare subven!
tionerade tablettformen. For dosen pa 100 mg innebér det begirda priset pa Imigran Novum
att det kommer att ligga 42 procent lagre dn priset pa Imigran 100 mg. Med denna prisséttning
kommer Imigran Novum 100 mg att ha samma pris som den hogre dosen av tva
konkurrerande triptaner.

Likemedelsforménsndmnden gor foljande bedomning.

Liakemedelsformansndmnden slutfor for narvarande ett beredningsarbete avseende genom!(
gingen av gruppen likemedel vid migrin. Det &r dnnu for tidigt att ndrmare redovisa
resultatet av det arbetet. Vid den slutliga bedomningen kan det komma att visa sig att
kostnadseftektiviteten for olika triptaner skiljer sig ndgot at. Nimnden kan emellertid redan
nu konstatera att skillnaderna i effekt inte ar storre 4n att kostnadseffektiviteten for Imigran
Novum — utifran det begérde priset — dr godtagbar i1 forhéllande till konkurrerande produkter
och att detta lakemedel &ven i 6vrigt uppfyller kriterierna i 15 §. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms 1in. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansrédtten, men ges in till Likemedelsformansndmnden. Nimnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Nimnden sdnder 6verklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjilv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordforande, fil. dr. Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Léfmark, specialist i
allmidnmedicin Ingmarie Skoglund, 6verlidkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist
och docent Ellen Vinge. Foredragande har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Ordf6rande Niklas Hedberg
Foredragande
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



