\FN BESLUT 1(4)
Lékemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-05-03 191/2004
SOKANDE Mundipharma AB
Kontaktperson: Per Wester
Molndalsvigen 26
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SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att OxyNorm injektionsvitska skall ingd i
lakemedelsforménerna frdn och med den 4 maj 2004. Ndmnden faststéller pris enligt f6ljande:

Form, styrka Forpackning Varunummer | AIP AUP
Inj. 10mg/ml 5x1 ml 018765 66,00 110,00
Inj. 10 mg/ml 5x2 ml 018776 115,00 162,50 |

ANSOKAN

Mundipharma AB (foretaget) har ansokt om subvention och faststillande av pris for
OxyNorm injektionsvétska, 16sning 10 mg/ml.

UTREDNING I ARENDET

Palliativ medicinsk verksamhet, vard av svért sjuka méinniskor for vilka ldkande insatser inte
langre dr mdjliga, har framf6r allt vuxit fram inom diagnosomradet cancer. Cirka 45 000
personer i Sverige drabbas drligen av cancer och drygt hilften av dessa avlider i sin
grundsjukdom. Majoriteten av dessa kommer att drabbas av medelsvar till svar cancersmarta.
Likemedelsbehandlingen av smérta inleds med vad som idag kallas perifert verkande
analgetika, som ofta kan vara mycket effektiva. I de fall perifert verkande medel har
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otillracklig effekt skall behandlingen kompletteras med centralt verkande analgetika, opioider.
Mortin ar for de flesta cancerpatienter det preparat bland opioiderna man véljer 1 forsta hand.

Alla opioider ger 1 storre eller mindre utstrackning en toleransutveckling. Frekvensen
biverkningar &r relativt lika men det forekommer att enstaka patienter fir ovéntat manga
biverkningar av en opioid. Byte till annan opioid p.g.a. toleransutveckling eller biverkningar
innebdr ofta att den totala dosen kan minskas patagligt men bytet innebér ofta problem med
intitrering av den nya dosen. For patienter 1 livets slutskede ar det enligt Socialstyrelsen
oversikt ”Smartbehandling 1 livets slutskede” mycket viktigt att redan vid behandlingsstarten
veta att medicineringen enkelt kan anpassas till patientens behov utan onddiga byten av
preparat.

I flera lander har oxykodon ldnge anvénts som ett alternativ till morfin nér detta av ndgon
anledning inte ansets lampligt. Oxykodon uppvisar liten variation vad betréffar
biotillgénglighet vilket innebér att manga patienter kan inleda behandlingen med slow!(
release- tabletter (depottabletter som ges var 12:e timme) utan foregaende dostitrering.
Oxykodon kan mgjligen ha andra fordelar, men dess plats i smértbehandlingen av svért sjuka
patienter bor tills vidare vara som andrahandsmedel t.ex. till patienter med nedsatt
njurfunktion.

Oxikodon finns sedan tidigare som depottabletter om 10, 20, 40 och 80mg (OxyContin) och
som kortverkande kapslar om 5, 10 och 20 mg (OxyNorm) samt som oral 16sning. Samtliga
dessa ingér redan i ldkemedelsforménerna. Manga patienter har dock svart att ta tabletter
under livets sista dygn. Det dr viktigt att den smértlindrande behandlingen inte avbryts och det
kan d4 vara nodvéndigt att istéllet tillfora ldkemedlet parenteralt. Det dr ocksé viktigt att inga
onddiga byten av preparat behdver goras. Doseringen ér individuell p.g.a. stora skillnader
mellan patienterna vad géller preparatets omséttning i kroppen och vad som orsakar smértan.
Skillnaden i smértintensitet, eventuell tolerans och alder har ocksé betydelse.

Idag kan oxykodon som injektion tillhandahallas fran Apoteket Produktion& Laboratorier
(APL) som ex temporeberedning. Det prisméssiga forhallandet mellan OxyNorm injektion
och ex temporeberedningen framgar av foljande tabell.

Namn Styrka Storlek AIP AUP
OxyNorm inj. 10 mg/ml 5x2 ml 115,00 162,50
Mundipharma

Oxykodon inj. 8 mg/ml 10x1 ml 727,40 799,50
APL

OxyNorm injektionsvétska innehaller oxykodonhydroklorid. Indikationen &r svér
opioidkinslig smérta, sdésom smirta vid cancer. Effektstudier visar att oxykodon i
injektionsform har en liknande analgetisk effekt som morfin.

Injektionsvitskan kommer att anvidndas de sista dagarna i livet ndr patienten inte langre kan ta
oxykodon i tablettform. Behandlingen sker i huvudsak pa sjukhus men méinga patienter
behandlas och fér sluta sina dagar i hemmet.

Landstingens ldkemedelsforménsgrupp forordar att OxyNorm skall omfattas av
lakemedelsformanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. skall ett receptbelagt ldkemedel
omfattas av ldkemedelsforménerna och forséljningspris faststillas for lakemedlet under
forutséttning
1. att kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hdlso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska,
humanitéira och samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses 1 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligen mer &ndamélsenliga.

Likemedelsformansndmnden gor foljande bedomning.

OxyNorm injektion dr en ny beredningsform av OxyNorm kapslar och OxyContin
depottablett. Oxykodon dr normalt ett andrahandspreparat nidr morfin inte &r lampligt, t.ex. vid
nedsatt njurfunktion. Injektionsformen ér avsedd for de sista dagarna i livets slutskede nér
patienter, redan instéllda pa oxykodon i tablettform, inte lingre kan svilja. Det &r viktigt att
behandlingen inte avbryts. Byten till ett nytt preparat medfor nya injusteringar av dosen
eftersom biotillgéngligheten for opioider varierar sdvil mellan preparaten som mellan olika
individer.

Behandlingen av dessa patienter sker till storsta delen pa sjukhus, men manga patienter far
tillbringa den sista tiden i hemmet vilket medfor att en viss forskrivning kommer att ske i den
Oppna varden.

Foretaget har inte presenterat ndgot hilsoekonomiskt underlag. Det begridnsade
patientmaterialet och den korta tid som injektionsformen kommer att ges gor det emellertid
svéart att fi fram denna typ av data. Aven om ett fullstindigt hiilsoekonomiskt underlag
normalt behdvs, sa dr det inte ndgot formellt krav for att nimnden skall kunna bifalla en
ansokan. I ett fall som detta skulle det enligt Lakemedelsformansndmnden inte vara rimligt att
kréva ett sddant underlag.

Kostnaderna for foretagets beredningsformer av oxykodon kan komma att 6ka med
injektionsformen. De kostnader som uppkommer genom anviandningen av den vésentligt
dyrare ex temporeberedningen kommer samtidigt att minska. Med det underlag som
foreligger ar det svart att bedoma vilken nettoeffekten blir av detta. Av visentlig betydelse for
beddmningen dr emellertid &ven de oldgenheter som ett byte till ett nytt preparat i livets
slutskede kan innebéra. Det dr darfor motiverat av vid en sammanvigning av de humanitira,
medicinska, och ekonomiska skédlen som hir redovisats att injektionsformen gors tillgénglig
inom lakemedelsforménerna.

Likemedelsformansnimnden finner dérfor att forutsdttningarna enligt 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. dr uppfyllda och att OxyNorm injektionsvétska skall ingd 1
lakemedelsforménerna till de priser foretaget begirt.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till Lansrédtten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan Overklagandet inte provas. Namnden sédnder 6verklagandet vidare till Lansritten
for provning om inte nimnden sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, 6verlédkare Eva Andersén-
Karlsson, docent Magnus Johannesson, 6verldkare Rurik Lofmark, specialist 1 allmdnmedicin
Ingmarie Skoglund, G&verldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, f.d.statsrad
Gertrud Sigurdsen. Foredragande har varit Kerstin Ranning Westin vid
Likemedelsforménsndmnden.

Axel Edling
Ordforande

Kerstin Ranning Westin
Foredragande



