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SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformédnsndmnden beslutar att nedanstdende ldkemedel skall ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 1 september 2004 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
APO-go PEN Injvitska, 10mg/ml |5 forfyllda | 006821 1384,00] 1476,50
16sning injektions!
pennor a
3 ml
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99




2004-08-31 1006/2004

ANSOKAN

InfuCare AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel skall ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls. Foretaget begér pris enligt foljande:

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
APO-go PEN Injvitska, 10 mg/ml 5 forfyllda | 006821 1 384,00
16sning injektions[’
pennor a
3ml
UTREDNING I ARENDET

Parkinsons sjukdom &r en kronisk och gradvis fortskridande sjukdom. Den yttrar sig som
ofrivilliga skakningar i armarna och/eller benen, muskelstelhet och 1 slutstadiet 4ven en
paverkan pd intellektet. Den forvéntade livsldngden dr néstan normal, men patientens
livskvalitet ar ofta 1 hog grad nedsatt. Likemedel kan lindra symtomen och i ménga fall halla
sjukdomen under kontroll i flera ar. Efter insatt 1ikemedelsbehandling upplevs en period med
symtomlindring. Med tiden forvérras patientens symtom och det dr vanligt med stora
véxlingar i symtomlindring. Dessa ir till en borjan forutsdgbara for att i senare fasen av
Parkinsonssjukdomen slutligen manifestera sig i oférutsdgbara on-off svingningar. Med
begreppet on-off menas att Parkinsonpatienten mycket snabbt kan svinga mellan perioder av
normal rorlighet, kraftig rorlighet ("on”) eller total stelhet ("off”) Detta tillstand dr mycket
handikappande och ger patienten en klart forsdmrad livskvalitet.

Godkénd indikation for APO-go PEN r:

”Behandling av patienter med Parkinsons sjukdom med motoriska svingningar som kvarstar
trots individuellt utprovad behandling med L-dopa (med en perifer dekarboxylashimmare)
och/eller andra dopaminagonister.”

Apomorfinbehandling ska inledas under kontrollerade forhdllanden pé en specialistklinik.

Apomorfin for injektion har tidigare endast varit tillgangligt som extemporeldkemedel vilket
tillhandahélls av Apotekets Produktionslaboratorier (APL). De patienter som idag anvander
apomorfin mot Parkinsons sjukdom &r svart sjuka och det finns ingen likvirdig behandling
som kan ersitta denna. Det finns alternativa behandlingar som vénder sig till svart sjuka
Parkinsonpatienter, bl.a. licenslikemedlet Duodopa, som tillfors direkt i tolvfingertarmen via
en sond, eller elektrisk stimulering av hjdrnan som erhélls efter neurokirurgi. Bada dessa
behandlingar 4r komplicerade och kostsamma. Aven om dessa och APO-go PEN vinder sig
till samma patientgrupp utgor de inte nagra egentliga alternativ till varandra.
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Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att APO-go PEN skall ingé i 1dkemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

APO-go PEN ir avsett for en liten grupp Parkinson-patienter som pga nedsatt motorisk
formaga inte kan anvénda en vanlig injektionsspruta. Befintlig terapi (apomorfinhydroklorid i
glasampuller) tillverkas ex tempore men tillverkningen har problem och upphdr sannolikt
snart.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsiljningspris faststéllas for likemedlet under forut(’]

sdttning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar 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 i 4 § likel
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Patienter med Parkinsons sjukdom drabbas forr eller senare av oforutségbara “on-oft”
symtom vilket i hog grad sinker patienternas livskvalitet. De flesta patienter kan klara att
behandla sina symtom med tabletter. For en liten andel av patienterna dr emellertid en sddan
behandling inte tillrdcklig. Behandling med apomorifn i injektionsform &r ett
andrahandsalternativ nir gingse terapi inte givit tillrdcklig medicinsk effekt. Idag finns en
begransad grupp patienter som behandlas med apomorfin. Det finns andra behandlingar som
véander sig till samma patientgrupp men dessa ar betydligt dyrare och mer komplicerade att
anvinda.

Mot denna bakgrund anser Likemedelsforménsndmnden att forutsittningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. dr uppfyllda. Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till ldnsratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sinder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pd det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d generaldirektér Axel Edling, ordférande, fil.dr Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen
Vinge, f.d. statsrdd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande
har varit Kajsa Hugosson .

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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