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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-03-16 1586/2003
SOKANDE ROCHE AB
Kontaktperson: Curt Collin
Box 47327
100 74 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att Bondronat koncentrat till infusionsvatska 2mg/mi
och 6 mg/ml skall inga i lakemedelsférmanerna fran och med 17 mars 2004. Namnden
faststaller pris enligt féljande.

Méangd Foérpackning Varunummer AIP AUP
2 mg/ml 1 ampull 444927 922,50 1 001,00
6 mg/ml 1 inj.flaska 017203 2 329,31 2450,00
ANSOKAN

ROCHE AB (féretaget) har ansékt om subvention och faststallande av pris fér Bondronat
koncentrat till infusionsvéatska 2 mg/mi och 6 mg/ml.

UTREDNING | ARENDET

Bondronat innehaller ibandronatsyra och tillhér gruppen bisfosfonatforeningar, vilka verkar specifikt
pa ben. Grunden for deras selektiva verkan i benvavnad ligger i bisfosfonaternas férmaga att skapa
starka bindningar till mineraldmnen som finns i benvavnaden. Bisfosfonater verkar genom att
hamma de bennedbrytande cellernas, osteoklasternas, aktivitet men den exakta mekanismen ar
fortfarande oklar.

Bondronat har féljande godkanda indikationer:

o Fdrebyggande av skelettrelaterade handelser (patologiska frakturer,
skelettkomplikationer som kraver stralning eller kirurgi) hos patienter med
bréstcancer och skelettmetastaser

¢ Behandling av tumdr-inducerad hyperkalcemi med eller utan metastaser.
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Idag finns framst tre andra lakemedlel som ar intressanta i detta sammanhang: Zometa
(zoledronsyra), Aredia, (pamidronsyra) och generikapreparatet Pamidronatdinatrium Mayne
med samma indikationsomrade. Nagon direkt jamférande studie finns inte som visar att
dessa lakemedel ar likvardiga. | ett kostnadseffektivitetsperspektiv ar dock jamférelser med
Zometa mest intressanta.

Effektmassigt ar Bondronat enligt resultat i kliniska studier mot placebo jamférbar med andra
bisfosfonater. Bondronat ges som en infusion under en eller tva timmar beroende pa
indikation. Zometa adminstreras som engangsdos i form av en 15-minuters infusion oavsett
indikation. En prisjamférelse visar att, Bondronat ar cirka 15 procent billigare per dos an
Zometa vad galler den férebyggande indikationen. Vid behandling av tumér-inducerad
hyperkalcemi med eller utan metastaser ar Bondronat 2 mg cirka 65 procent billigare per dos
an Zometa. Vid doseringen 4 mg ar Bondronat drygt 30 procent billigare per dos an Zometa.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i yttrande forordat att Bondronat inte skall
omfattas av lakemedelsférmanerna. Gruppen har bland annat anfort att detta ar ett
lakemedel dar sjukvardspersonal tar stor del av administrering och évervakning varfor det
inte finns nagot behov av att forskriva lakemediet pa recept.

SKALEN TILL BESLUTET

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

omfattas av [dkemedelsférmanerna och férsaljningspris faststallas fér lakemedlet under

férutséattning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsférmansnamnden gor foljande bedémning:

Direkt jamférande studier mellan bisfosfonater saknas inom det aktuella indikationsomradet men
studier som gjorts mot placebo visar att saval den medicinska effekten som biverkningarna ar
jamférbara vid behandling med Bondronat och Zometa.

Bondronat har en infusionstid pa en eller tva timmar beroende pa indikation och infusionstiden for
Zometa ar 15 minuter. Denna fordel for Zometa bér stallas mot den prisskillnad som féreligger och
som innebar att behandlingskostnaden fér Bondronat ar lagre an den fér Zometa, oavsett indikation.

Vid den avvagning som skall goras enligt 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. finner
Lakemedelsférmansnamnden darfor att ansdkan ska bifallas.

Lakemedelsférmansnamnden anmarker att namnden enligt 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. har att préva om ett receptbelagt lakemedel, enligt de kriterier som anges, skall omfattas av
lakemedelsférmanerna. Det &r mot dessa kriterier namndens provning skall géras. Namnden far i
sin beddémning normalt utgd ifrdn den avgransning av anvandningsomradet som gjorts av
godkannandemyndigheten d.v.s. Lakemedelsverket eller Europeiska lakemedelsmyndigheten.
Daremot ar det inte namndens uppgift att prova huruvida det i enskilda situationer finns behov av att

skriva ut ett lakemedel pa recept.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara skriftligt,
skall stallas till Lansratten, men ges in till LAkemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt
Overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan over-
klagandet inte prévas. Namnden sander overklagandet vidare till Lansratten for prévning om inte
namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektdren Axel Edling, professor Per Carlsson, professor Olof
Edhag, 6verlakare Rurik Léfmark, specialisten i allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, éverlakare
Gunilla Melitorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. statsradet Gertrud Sigurdsen
och projektledaren Christina Wabhrolin. Féredragande har varit Gunilla Eriksson vid
Lakemedelsférmansnamnden.
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