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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2004-09-08 699/2004
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Taby
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden  beslutar att nedanstdende lakemedel skall ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 9 september 2004 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Certican Tabletter 0,5 mg 60 ST |014859 |2258,62 |2 377,50
Certican Tabletter 0,75 mg 60 ST |014853 |3387,94 |3540,50
Certican Tabletter 0,25mg |60ST |014847 |1129,31 |1214,00
Certican Tabl disperg | 0,1 mg 60 ST |014884 |451,72 513,00
Certican Tabl disperg [0,25mg |60 ST |014917 |1129,31 |1214,00
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ANSOKAN

NOVARTIS SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP
(SEK)
Certican Tabletter 0,5 mg 60 ST 014859 |2 258,62
Certican Tabletter 0,75 mg 60 ST 014853 |3 387,94
Certican Tabletter 0,25 mg 60 ST 014847 |1129,31
Certican Tabl disperg 0,1 mg 60 ST 014884 |451,72
Certican Tabl disperg  |0,25 mg 60 ST 014917 |1129,31

UTREDNING | ARENDET

Vid organtransplantation maste immunsystemet aktivering dampas, pa grund av olikheter
mellan mottagarens och det transplanterade organets vavnadsegenskaper.

Vid njur- och hjarttransplantationer kan ett flertal behandlingsregimer utgora
standardbehandling. Calcineurinhdmmare (ciklosporin eller takrolimus) i kombination med
kortikosteroider utgér i allmdnhet basen i behandlingen. Tillaggsbehandling med andra
immunsuppressiva lakemedel som mykofenolatmofetil eller azatioprin férekommer.
Sirolimus, en representant fér samma grupp som everolimus, den verksamma substansen i
Certican, kan ges vid njurtransplantationer i stéllet for calcineurinhdmmare.

Efter en transplantation foljer en livslang medicinsk behandling. Behandlingen ar en balans
mellan lakemedlets effekt och dess biverkningar, darfor efterstravas en individuellt anpassad
medicinering. L&kemedelsdoseringen styrs ofta med hjdlp av matningar av
blodkoncentrationer till 6nskad niva och biverkningarna ar ofta behandlingskravande.

Certican tillhér den farmakoterapeutiska gruppen selektiva immunsuppressiva ldkemedel
tillhérande makrolidgruppen. Certican innehaller den verksamma substansen everolimus.
Certican ar indicerat som profylax mot transplantatavstdtning hos vuxna patienter med Iag till
mattlig immunologisk riskprofil efter allogen njur- eller hjarttransplantation. Certican skall
anvéandas tillsammans med ciklosporin och Kkortikosteroider. Studier har visat att vid
Certicanbehandling kan dosen av ciklosporin reduceras, vilket pa langre sikt leder till battre
njurfunktion med bibehallen immunsuppressiv effekt. Vid njurtransplantation bér Certican
inte anvandas under langre tid tillsammans med standarddos ciklosporin. Minskad exponering
av ciklosporin forbattrar njurfunktionen. Minskning av ciklosporinexponeringen bor paborjas
en manad efter transplantationen.

Certican kan forhindra vaskulopati (kérlférandringar) som ar en viktig riskfaktor for sen
transplantatforlust. Detta kan leda till farre retransplantationer, vilket &r viktigt eftersom
tillgangen pa donerade organ ar begransad. Operation i sig utgor en riskfaktor.
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Av den halsoekonomiska utredningen som foretaget gett in framgar att behandlingen med
Certican bade fér anvandning vid njur- och hjarttransplantation ger en liten kostnadsbesparing
jamfért med mykofenolatmofetil. Detta forutsatter dock att effekten ar likvérdig vilket
foretaget visat vad galler njurtransplantationer. FOr hjérttransplantationer &r dock underlaget
for likvardighet i effekt svagare. Det finns ingen direkt jamforelse mellan Certican och
sirolimus vilket hade varit onskvart.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Certican skall inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Transplanterade patienter stdr pa manga olika lakemedel. For att fa balans mellan den
immunsuppressiva effekten och biverkningarna behdvs en individuellt anpassad
medicinering. Vid njur- och hjarttransplantation ger behandling med Certican en liten
kostnadsbesparing jamfort med mykofenolatmofetil. Det finns daremot inte nagon jamforelse
med sirolimus, vilket i och for sig vore av intresse. Da det lakemedel som innehaller den
verksamma substansen sirolimus godkandes forst ar 2001 far det emellertid antas att
forutsattningarna att redan nu kunna ha tillgang till sadana jamforelser ar begransade.
Foretaget far darfor anses ha tillhandahallit det underlag som f.n. ar rimligt att kréava.

Lakemedelsformansnamnden konstaterar att det, vid en angelagen behandling av detta slag, ar
onskvart att fa tillgang till fler behandlingsalternativ. Namnden konstaterar ocksa att Certican
I vart fall inte medfoér hogre kostnad dn den alternativa behandlingen med
mykofenolatmofetil. Med hansyn hértill finner ndmnden, vid den avvagning som skall gdras
enligt 15 §, att ansokan kan bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sander dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr. UIf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, dverlakare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge och f.d. statsradet Gertrud Sigurdsen. Foredragande har varit Gunilla Eriksson vid
Lakemedelsférmansnamnden.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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