an BESLUT 1(5)
Lékemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-01-31 1680/2004
SOKANDE NEOPHARMA PRODUCTION
AB
Box 22
751 03 Uppsala
Foretradare: Ulf Rosén
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsforméanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformansnimnden beslutar att ldkemedlet Duodopa, enteral gel, ska inga i
lakemedelsformanerna med nedanstaende villkor fran och med den 1 februari 2005 till 1
tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp Varunr AIP AUP
. (SEK) (SEK)
Duodopa Enteral gel 20+5 mg/ml | 7x100 ml | 013321 6910 7075
Villkor

Duodopa ingér i ldkemedelsforménerna under tiden fran och med den 1 februari 2005 - till
och med den 31 augusti 2007.
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ANSOKAN

Neopharma Production AB (fretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka Forp Varunr. AIP

(SEK)
Duodopa Enteral gel 20+5 mg/ml | 7x100 ml [ 013321 6910
BAKGRUND

Duodopa ir en gelsuspension av levodopa och karbidopa och har utvecklats for att ge en
individualiserad och konstant plasmakoncentration av den aktiva substansen. Det
administreras via en sond direkt in i tunntarmen. Duodopa anvédnds for behandling av
Parkinsons sjukdom i komplikationsfas med svarkontrollerade motoriska fluktuationer och
overrorlighet/onormala rorelser som ofta dr svdra och invalidiserande, ndr tillgdngliga
kombinationer av peroral medicinering inte langre ger tillfredsstillande resultat.

Duodopa har av EMEA fatt status som sérldkemedel. Innan ett ldkemedel kan fa status som
sarlikemedel ska det enligt Europaparlamentets och Rédets forordning (EG) nr 141/2000
goras klart att det anvinds mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstdind, livshotande eller
kroniskt funktionsnedsittande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansOkningstillféllet. Det far inte heller finnas nagon annan tillgdnglig terapi for den aktuella
indikationen eller, om sadan terapi finns, ska likemedlet vara till stor nytta for dem som lider
av sjukdomen. Angeldgenhetsgraden for dessa ldkemedel anses vara hog.

Efter ansokan av foretaget beslutade Likemedelsformansndmnden den 23 januari 2004 att
Duodopa skulle ingd i ldkemedelsforménerna under tiden den 23 januari 2004-31 januari 2005
(dnr 1443/2003).

Namnden konstaterade 1 sitt beslut att foretaget visat att det finns halsovinster vid behandling
med Duodopa, men att foretaget inte presenterat ndgon uppskattning av kostnader och andra
vinster. Det saknades darfor en virdering av kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsér
(QALY). Eftersom foretaget avsdg att gora en sddan utredning under det kommande halvaret
tidsbegransade ndmnden sitt beslut om subvention. Tidsbegridnsningen var avsedd att skapa
utrymme for att skaffa béttre kunskap om hélsoekonomin som gjorde det mgjligt att vardera
ladkemedlet. Namnden ansag att en tidsrymd av ett ar borde ricka for att {2 tillgang till sddan
kunskap som behovdes for att gora en sidkrare bedomning.
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UTREDNING I ARENDET

Foretaget har nu kommit in med en ansdkan om fortsatt subvention till samma pris dven efter
den 31 januari 2005. Den hilsoekonomiska analysen som foretaget presenterat visar dock en
hog kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar. Det finns en rad osdkerheter i analysen
bland annat avseende livskvalitetsforbéttringen och kostnaderna for vard i hemmet och pa
institution. Parkinson dr en sjukdom som orsakar stora direkta och indirekta kostnader och det
ar mojligt att lakemedlet kan ge ytterligare vinster som inte ingdr i analysen.

Enligt foretaget dr det mdjligt, och i linje med den kliniska erfarenheten, att behandlingen
med Duodopa haller patienterna i béttre funktion @n konventionell behandling. Av de
patienter som behandlats en ldngre tid (cirka 10 &r) med Duodopa, har alla en bibehéllen eller
béttre funktion. Detta skulle kunna innebira att sjukdomens progression forsenas. En sadan
forsening kan leda till mindre vardkostnader. I sin nya ansdkan har foretaget raknat med att
totalt 200-300 patienter kommer att behandlas.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Duodopa inte ska ingd 1 ldkemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Efter att ha tagit del av foretagets hdlsoekonomiska vérdering kvarstér gruppens uppfattning att
lakemedlet skall hallas utanfor formanssystemet. QALY for Duodopa uppgér till ett mycket stort
belopp, 6,1 Mkr, och ldkemedlet kan ddrmed knappast kallas kostnadseffektivt i traditionell
hélsoekonomisk bemérkelse. For en orphan drug méste man dock godta légre standard pa
dokumentationen och gruppen har forstaelse for svarigheterna att géra hilsoekonomiska studier
med relevanta resultat pa en sddan begrinsad patientgrupp. Endast ordinerande ldkare kan i
sédana hér fall prioritera och bedoma kostnadseffektiviteten i det enskilda behandlingstillféllet.
Det krivs ocksa specialitetssjukhusets kompetens for inséttning och uppf6ljning varfor
rekvisitionshantering ar ldmplig for de patienter som har behov av lakemedlet.

Likemedelsférmansndmnden har haft 6verldggning med foretaget.

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp har avstatt fran att ha 6verldggning med ndmnden.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av ldkemedelsformanerna och forsiljningspris faststillas for likemedlet under forutl |

sattning

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

2. att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 § ldkel
medelslagen (1992:859) ér att beddma som viasentligt mer &ndamélsenliga.
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Duodopa ir ett sdrldkemedel. Innan ett ldkemedel kan fa status som sédrldkemedel ska det sta
klart att det anvinds mot en livshotande eller kroniskt funktionsnedséttande sjukdom.
Angeldgenhetsgraden for dessa likemedel anses alltsd vara hog.

Aven for sirlikemedel giller de forutsittningar for subvention som anges i lagens 15 §. Det ir
det sokande foretagets sak att visa att lakemedlet ar rimligt kostnadseftektivt.

Likemedelsforménsnidmnden konstaterar att kostnaden for behandling med Duodopa dr hog.
Mot detta ska stillas att Parkinsons sjukdom &r kostsam bide for individen och samhéllet,
med hoga direkta sjukvérdskostnader, kostnader for hjélp i hemmet eller mer kontinuerlig
vard, samt kostnader for sjukskrivning och sjukpension.

Den hélsoekonomiska analys som foretaget ldmnar in visar att det finns hélsoekonomiska
vinster med Duodopabehandling. Behandlingen leder till en forbéttrad livskvalitet for
patienterna och kan leda till minskade kostnader for vard av dessa patienter. Med
behandlingen kan vissa patienter dterga till arbete. Osidkerheten 1 analysen dr dock stor
framforallt vad géller storleken pa kostnadsbesparingar inom hemvéard och vardhem samt pa
indirekta kostnaderna. Osdkerhet rdder dven om livskvalitetsvinsternas storlek.

De uppgifter foretaget redovisat tyder pd att Duodopa kan vara kostnadseffektivt for en
patientgrupp i komplikationsfas, dir det finns mycket fa alternativa behandlingar. For att
kunna bedéma detta behdvs dock ytterligare hdlsoekonomiska data. Foretaget har redan en
gang tidigare fatt mojlighet att ta fram den information som kravs for att kunna gora en
uppskattning av ldkemedlets hilsoekonomiska vérde, genom ett tidsbegrinsat beslut om
subvention. Men den analys som fOretaget nu lamnat in har sddana brister att den inte ger ett
tillrackligt underlag for att bedoma om ldkemedlet dr kostnadseffektivt vid den avsedda
anvindningen. Det har t.ex. visat sig svart att {4 fram nddvandiga uppgifter, bland annat pa
grund av att patienterna ar sa fa. Delvis far dessa brister antas bero pa att den tid som foretaget
haft pé sig for att komplettera beslutsunderlaget varit for kort.

Med hinsyn till detta anser Lakemedelsformansndmnden att foretaget ska ges ytterligare
mojlighet att géra en hilsoekonomisk utredning och analys som bittre belyser de
livskvalitetsforbattringar och de vinster samhéllet uppnar med behandlingen. Duodopa bor
darfor fortsatt fa ingd i likemedelsforméanerna under tiden fran och med den 1 februari 2005 —
till och med den 31 augusti 2007. Den hélsoekonomiska utredning och analys som foretaget
under den tiden bor ha mojlighet att ta fram, kan da laggas till grund for en ny ansdkan.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stdllas till lansréitten, men ges in till Likemedelsformansnimnden. Ndmnden
maste ha fatt overklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
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annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sinder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordforande, fil. dr. Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge och f.d.
riksdagsledamoten Ingrid Andersson Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin. |
handléggningen har dven deltagit Andreas Engstrom och Anna Mirta Stenberg.

Axel Edling

Kerstin Ranning Westin
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