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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-02-26 1446/2003
SOKANDE GlaxoSmithKline AB
Kenneth Parenmalm
Box 263

431 23 MOLNDAL

SAKEN

Ansokan inom likemedelsférméinerna

BESLUT

Likemedelsférmansndmnden beslutar att Avandamet tabletter 1mg/500mg och 2mg/500mg
skall ingd 1 lidkemedelsforménemna fran och med den 27 februari 2004. Namnden faststéller

pris enligt foljande:

Tabell
Styrka Forpackning Varunummer AIP AUP
1mg/500mg 28 016679 77,30 123,50
1mg/500mg 112 016239 300,00 355,00
2mg/500mg 28 016690 127,00 175,00
2mg/500mg 112 016178 508,50 572,00
ANSOKAN

GlaxoSmithKline AB (féretaget) har ansokt om subvention och faststéllande av pris for
Avandamet tabletter 1mg/500mg och 2 mg/500mg, vardera i tva olika férpackningar.

UTREDNINGEN I ARENDET

Avandamet ir ett likemedel som innehdller en kombination av tvé substanser och anvinds vid
diabetes mellitus typ-2 (&ldersdiabetes).

Vid typ 2-diabetes férekommer ofta en markant nedsatt insulinkénslighet i kombination med
gradvis 6kad svikt av beta-cellfunktionen. Den nedsatta insulinkénsligheten yttrar sig frimst
som minskat glukosupptag i skelettmuskulaturen och 6kad glukosproduktion frén levern.

Metformin och rosiglitazon ir de tva substanserna som ingdr i ldkemedlet Avandamet.
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e Metformin, som sénker blodglukosnivan frimst genom minskad glukosnybildning 1
levern, forbittrat glukosupptag i muskulaturen samt, 1 mindre utstriackning, fordrojt
glukosupptag i tunntarmen.

e Rosiglitazon, som minskar insulinresistensen 1 fettvdvnad, lever och muskler.

Metformin finns i ldkemedlen Glucophage och Metformin (generika). Avandia 4r ett
likemedel som innehaller rosiglitazon.

Avandamet har f6ljande godkénda indikation.

e For behandling av patienter med diabetes mellitus typ-2, speciellt Gverviktiga
patienter, som inte uppndr tillricklig glykemisk kontroll trots maximal tolererbar dos
av metformin som oral monoterapi.

Enligt foretaget nar fler patienter malvarden for god blodsockerkontroll om de far
kombinationen metformin och rosiglitazon jamfort med metformin i monoterapi. Foretaget
uppskattar att ca 80 procent av Avandiaanvindningen 4r i kombination med metformin.

Enligt foretaget ir syftet med Avandamet att forenkla doseringen for den del av patienter som
star pa rosiglitazon plus en metformindos om 1-2 gram per dag. Metformindosen kan variera
en del, da det ofta krivs en individuellt anpassad dosering. Enligt foretaget leder Avandamet
till en forenklad dosering och till bittre féljsamhet och ddrmed forbattrad effekt i klinisk
praxis.

Enligt foretaget kommer Avandamet att ersitta kombinationsbehandlingen med metformin
plus rosiglitazon for vissa patienter dir denna kombination bedéms medicinskt riktig. Det &r
saledes inte friga om en ny behandlingsstrategi, som innebir att fler patienter &n tidigare
bedéms som ldmpliga fér denna kombinationsbehandling. I kostnadseffektivitetshdnseende dr
det ddrmed relevant att i forsta hand géra en direkt prisjamforelse och sedan stélla den mot
férdelarna med Avandametbehandling.

Foretaget har redovisat prisjamforelser av vilka det framgér att skillnaden 1 pris for
behandling med Avandamet i forhéllande till Avandia plus Metformin &r beroende pa
dagsdosen. Enligt foretaget dr det dagsdosen 4mg/1g, d.v.s. 4 mg rosiglitazon och 1 gram
metformin, som anvinds mest i klinisk praxis i Sverige. Behandling med denna dagsdos av
Avandamet ir drygt 13 procent billigare dn kombinationsbehandlingen. Dagsdosen 4 mg/2g
ar enligt foretaget den dagsdos som bor efterstrivas i framtiden. Med denna dagsdos ar
Avandamet nagot billigare &n kombinationsbehandlingen.

Landstingets likemedelsforménsgrupp har inkommit med yttrande. Gruppen &r tveksam till
likemedel som kombinerar flera substanser i samma tablett. Det minskar méjligheten till
flexibilitet och individualisering av behandlingen och man riskerar dérfor en dveranvéndning
av nagon av de ingdende substanserna. Gruppen tror ocksa att metformin 4r olimplig som
ingdende i kombinationstablett d man vid radiologiska undersdkningar med joderade
kontrastmedel maste sitta ut likemedlet 48 timmar innan, vilket numera &r vl ként inom
varden. Att dirvid infora substansen under ytterligare ett varunamn ar tveksamt, da det 6kar
risken for forvixlingar och forbiseende av denna kunskap. Gruppen tycker inte att det dr
acceptabelt med en hogre behandlingskostnad vid behandling med metformin och rosiglitazon
och anser att det finns tva principiella vigval vid prissittning dé ingédende substanser redan
omfattas av lidkemedelsforménerna: v&@
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1. De storlekar eller styrkor av ett kombinationslikemedel dar kostnaden Gverstiger det
redan godkinda totala priset omfattas inte av ldkemedelsférménerna.

2. Nir ett lakemedel dr mycket billigt och det andra mycket dyrt bor tilldgg av det
billigaste i en kombinationstablett inte innebéra ett hgre pris. Principen bor da vara
samma pris for Avandamet som f6r redan godkanda Avandia.

Landstingens likemedelsfsrmansgrupp férordar med hénvisning till ovanstidende argument att
Avandamet inte skall omfattas av likemedelsférménerna och att priset, om det trots allt
godkiinns, inte i nigon forpackning eller styrka fordyrar behandlingen med rosiglitazon och
metformin.

Likemedelsformansndmnden har haft 6verlaggning med foretaget.
SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. skall ett receptbelagt

likemedel omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for

lakemedlet under forutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhiéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
likemedelslagen (1992:859) ér att bedéma som vésentligt mer &ndamélsenliga.

Likemedelsforménsnidmnden gor foljande bedomning.

Likemedelsformansnamnden finner pé basis av utredningen att behandling med Avandamet
effektmissigt fir anses jaimforbar med kombinationsbehandlingen d.v.s. rosiglitazon och
metformin. Avandamet kan visserligen - &ven om Landstingens ldkemedelsfSrmansgrupp
ocks4 har pekat pi mojliga nackdelar - antas forenkla doseringen och kan dérmed leda till
bittre foljsamhet och forbittrad klinisk praxis. Patienten intar samma tablett och samma antal
tabletter morgon och kvill. Nir patienten #r vilinstilld pa rosiglitazon och metformin kan det
vara en fordel for patienten att kunna ta ett likemedel mindre och en tablett mindre per dag.
Foretaget har dock inte pa ett tillfredsstéllande sitt visat att dessa doseringsférenklingar och
en antagen forbittrad foljsamhet skulle motivera ett hdgre pris.

D4 Avandamet kan anses jimforbar med kombinationsbehandlingen blir kostnaden for

behandlingen avgorande. De prisjamfrelser som redovisats ger stod for att Avandamet, i

forhallande till kombinationsbehandlingen, inte férdyrar behandlingen. Vid den avvigning

som skall goras enligt 15 § lagen om lakemedelsférméner m.m. finner

Likemedelsformansndmnden dérfor att ansékan kan bifallas. / i
(‘\
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms ldn. Overklagandet, som

skall vara skriftligt, skall stillas till Lansrétten, men ges in till Lékemedelsformans-
namnden. Namnden maste ha fétt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag
klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. Namnden
sinder verklagandet vidare till Lansrétten for provning om inte ndmnden sjalv
dndrar beslutet pa det satt som begérts.

I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektéren Axel Edling, filosofie licentiat Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlikare Rurik Léfmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, verlikare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, dverldkare
Mikael Hoffmann, f.d. statsrddet Gertrud Sigurdsen och projektledaren Christina Wahrolin.
Féredragande har varit Gunilla Eriksson vid Lakemedelsférmansndmnden.

Axel Edling WL%
Ordforande &J\

Gunilla Eriksson
Féredragande



