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SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att lakemedlet Copaxone, injektionsvitska, 16sning, 1
forfylld spruta, i nedan angiven styrka och forpackning frén och med den 2 juli 2004 skall
ingé 1 ldkemedelsforménerna. Ndmnden faststiller pris enligt foljande.
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Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP
20 mg 28 st forfyllda sprutor 018779 8 994,89 9 196,00
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Aventis Pharma AB (foretaget) har ansokt om att Copaxone forfyllda sprutor i ovan angiven
styrka och forpackning skall ingé i1 ldkemedelsformanerna och att pris faststalls.

BAKGRUND

Multipel skleros (MS) dr en neurologisk sjukdom som férekommer hos cirka en per tusen
invanare 1 Sverige. Sjukdomen &r vanligare hos kvinnor d4n hos mén och debuterar vanligen
mellan 15 och 45 &rs alder. Arftliga faktorer har betydelse for sjukdomsuppkomsten men
endast 1 begrdnsad omfattning, cirka 20 procent av MS-sjuka har en slikting med samma
sjukdom. Vad det géller miljofaktorer sa finns fortfarande inga allmént accepterade risker for
MS.

De allra flesta patienter med MS har till en borjan ett forlopp som kdnnetecknas av skov.
Symptomen i samband med ett skov varierar beroende pé var i centrala nervsystemet som
sjukdomsaktiviteten dr som storst. Vanliga debutsymptom kan vara inflammation i synnerven,
sensoriska eller motoriska symptom alternativt yrsel eller dubbelseende. I senare skede
tillkommer trétthet, kognitiv forsdmring, smirtproblematik, urogenital och sexuell
dysfunktion.

MS-patienter behdver specialistvard och omhéndertagande med helhetssyn, vilket ofta ges
inom ramen for speciella MS-team som byggts upp pa manga neurologkliniker. Samhéllets
kostnader for MS 1 Sverige har uppskattats till ca fem miljarder kronor per ar och
lakemedelskostnaderna utgor ca fem procent av den sammanlagda kostnaden.

Den godkinda terapeutiska indikationen for Copaxone ér:

Copaxone dr indicerat for att minska frekvensen av skov hos uppegdende patienter med
skovvis forlopande multipel skleros (MS), som karaktériserats av d&tminstone tva attacker
(skov) av neurologisk dysfunktion under den narmast foregdende tvaarsperioden. Copaxone
ar inte indicerat vid primér eller sekundér progressiv MS.

UTREDNING I ARENDET

Sedan tidigare subventioneras beredningsformen injektionslosning i ampull till priset
8 839,54 SEK. Det begirda priset for injektionslosning 1 forfylld spruta dr ddrmed 1,8 procent
hogre.

Foretaget anfor tva olika typer av argument for att det begirda priset skall anses vara rimligt.
For det forsta anfor foretaget att den nya produkten dr mer anvéndarvénlig eftersom den
forfyllda sprutan innebdr att patienten sjalv inte behdver hantera 16sa sprutor och kanyler och
dra upp ldkemedlet ur ampullen. Foretaget hdnvisar till undersdkningar som visar att
forberedelsetiden innan ldkemedelsadministrering minskar fran ca 4 minuter till drygt 30
sekunder.

For det andra anfor foretaget en rad argument for varfor deras produkt har fordelar framfor
konkurrenternas. Som stdd for dessa argument finns ocksa referenser angivna. Foretaget
hivdar bland annat:
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— Copaxone har bittre foljsamhet till ordinationen én konkurrerande produkter vilket innebér
att sjukdomen fortskrider ldngsammare. Detta bidrar pa sikt till en ldgre handikappsgrad som i
sin tur leder till 14gre vardkostnader.

— Copaxone inte ger upphov till nagra influensaliknande symtom och dérmed krivs inte heller
ndgra extra likemedel for att behandla dessa symtom.

— Copaxonebehandling innebér ingen rekommendation om att testa blodstatus pa patienterna
vilket &r fallet med konkurrerande produkter. Inga extra kostnader for prover uppstar darfor.

Foretaget har inte bifogat nagon hélsoekonomisk dokumentation till ansékan men en nationell
prisjaimforelse finns tillgdnglig. Denna visar att ldkemedelskostnaden (AIP) per dag varierar
mellan 289,50 och 400,46 SEK beroende pa vilket likemedel som anvinds. Det begirda
priset for Copaxone forfyllda sprutor ar 8 994,89 SEK (AIP) for 28 st sprutor, vilket skulle
innebdra en kostnad om 321,25 SEK per dag. Detta pris dr detsamma som for Avonex, en
konkurrerande produkt som sedan tidigare ingér i formanen.

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansnimnden
anfort att Copaxone forfyllda sprutor dr en produktutveckling som ger ett litet mervérde for
patienten men att det begérda priset ar relativt hogt 1 forhallande till mervérdet. Gruppen anser
inte att foretaget motiverar prisokningen pé ett tillfredstéllande sdtt och anser inte heller att
jamforelsen med andra produkter dr korrekt. For att virdera om Copaxones begirda pris ar
rimligt i forhdllande till andra ldkemedel i gruppen dnskar gruppen en mer grundlig
jamforelse med effekt och biverkningsdata. Med hianvisning till dessa argument forordar
gruppen att Copaxone inte skall omfattas av likemedelsformanerna

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lidkemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for ldkemedlet under

forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som vésentligt mer 4ndamélsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

For nérvarande saknas en bild 6ver hur den samlade dokumentationen ser ut inom detta
terapiomrdde. Att i detta enskilda drende begira in dokumentation for att fullstdndigt belysa
detta ter sig inte rimligt. Denna vardering kommer Likemedelsformansndmnden senare att
gbra inom ramen for genomgéngen av ldkemedelssortimentet.

Det begirda priset for Copaxone forfyllda sprutor ligger ndgot hogre én priset for den tidigare
beredningsformen, men den nya produkten far antas innebéra en viss marginalnytta.
Dessutom ligger priset pd samma nivé som en av de konkurrerande produkterna som, i samma
beredningsform, subventioneras sedan tidigare. Aven om det vore dnskviirt med en mer
omfattande dokumentation anser ndimnden dérfor att ansdkan kan beviljas 1 véntan pa
genomgangen av den aktuella 1dkemedelsgruppen.
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Vid en samlad bedomning finner Lakemedelsformansndmnden saledes att forutséttningarna
som anges 1 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. fir anses uppfyllda och att
ansokan darfor skall bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till Lansrétten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frin 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, professor Per Carlsson, 6verlékare
Eva Andersén-Karlsson, overlidkare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Mikael Hoffmann, f.d. statsrdd Gertrud Sigurdsen och projektledare Christina
Wahrolin. Foredragande har varit Fredrika Vaz.

Axel Edling
Ordforande

Fredrika Vaz



