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Datum Var beteckning
2004-06-21 377/2004

PIERRE FABRE PHARMA

NORDEN AB

Turebergs Torg 1, Plan 2
191 47 Sollentuna

Foretriadare: Erland Beselin

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Liakemedelsf6rménsndmnden beslutar att Navelbine, mjuk kapsel frén och med den
22 juni 2004 skall ingé i 1dkemedelsformanerna. Namnden faststéller pris enligt féljande.

Styrka Forpackning Varunr. AIP AUP

20 mg 1 ST 003164 504,60 568,00

30mg 1 ST 003175 756,90 830,00
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

PIERRE FABRE PHARMA NORDEN AB (foretaget) har ansékt om att Navelbine, mjuk
kapsel enligt ovan angivna styrkor och férpackningar skall ingd i likemedelsfSrménerna och

att pris faststills.
UTREDNING I ARENDET

Lungcancer utgdr den vanligaste cancerformen i virlden. I Sverige diagnostiseras cirka 3 000
nya lungcancer fall per ar. Av dessa &r 2 000 icke smécellig lungcancer.

Standardbehandlingen idag vid avancerad sjukdom (metastaserande) dr enligt uppgift av
foretaget ett intravendst platinumlidkemedel (cisplatin eller karboplatin) kombinerat med ett av
de nyare intravendsa likemedlen Navelbine, Gemzar och Taxotere. Eftersom patienten da
vanligen befinner sig i slutskedet av sitt liv rér det sig om en palliativ behandling och dérfor
efterstravas lag toxicitet och ett enkelt behandlingsuppligg.

Vid begrinsad sjukdom (stadium ITA-IIIB) ¢kar chansen till langtidséverlevnad om
radioterapi kombineras med kemoterapi. Patienten ges d& 1aga doser av cytostatika i1 samband
med strélbehandling.

Navelbine innehéller det verksamma &mnet vinorelbin och &r ett cytostatikum av
vincaalkoidfamiljen. Sedan tidigare finns Navelbine som koncentrat till infusionsvétska och
ingér i ldkemedelsférménerna. Den terapeutiska indikationen for Navelbine &r icke smécellig
lungcancer.

Vid monoterapi till patienter efterstrivas en veckovis dosering. Terapin pégar vanligen under
6-12 doseringstillfillen om tuméren svarar bra pd behandlingen och under kortare tid om
tumoren inte svarar pa behandlingen. Doseringen 4r 60 mg/m*/vecka som héjs till

80 mg/m’/vecka efter tre doseringstillfillen om antalet vita blodkroppar tillater denna héjning.
Kombinationsbehandling ges i 3-4 cykler.

Val av mono- eller kombinationsterapi beror pa patientens allméntillstind. Oavsett om
patienten far Navelbine infusion eller kapslar sker en provtagning fére administrationen av
lakemedlet. Ifall antalet vita blodkroppar hos patienten #r for lagt skjuts behandlingen upp
eller ger en ldgre dos.

Ett flertal intravendsa cytostatika &r irriterande for blodkarlets vaggar. Cytostatika orsakar s.k.
flebit (inflammation i en ven). Flebit orsakar smérta och irritation i blodkdrlet. Tillgang till
bra och stora blodkér]l minskar med tiden.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansndgmnden
forordat att Navelbine skall ingd i likemedelsformanerna. Gruppen har anfort foljande.
Navelbine finns sedan flera r som infusionsbehandling. Likemedlet har funnit sin plats i
terapin vid icke smacellig lungcancer. Nu ansdks om en per oral beredning for substansen
med ett visentligt hdgre pris. Det begirda priset kan dock enligt foretagets berdkningar dndé
leda till en ldgre behandlingskostnad per given dos. Den berdknade vinsten 4r beroende av att
kassationen av kapslar uteblir. Man kan utgd fran att behandlingstiderna med ldakemedlet &r
mycket varierande och mycket oforutsigbara, vilket kan medfora stor kassation vid
receptforskrivning. D& behandlingen ocksd ar beroende av kontakt med sjukvardspersonal i
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samband med administrering utgér vi fran att de flesta landsting kommer att hantera kapslarna
via rekvisitionsforfarande. I vissa fall kan det dock finnas virde av en mer 6ppenvérdsbetonad
behandling. Dirfor finns behov av att ha Navelbine tillgingligt for receptforskrivning inom
ladkemedelsforménerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av likemedelsf6rménerna och forséljningspris faststillas for likemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga frén medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like-
medelslagen (1992:859) ar att bedsma som visentligt mer indamalsenliga.

Likemedelsforminsndmnden gor fljande bedémning.

Kostnaden for Navelbine kapslar dr hégre én for Navelbine infusion. Mot detta skall stillas att
omkostnaderna for att administrera infusionen 4r hogre &n for kapslarna. Trots detta blir
kostnaden for kapslarna nagot hégre én for infusionen.

Flertalet av de patienter som kommer ifrdga for Navelbine dr svart sjuka patienter som
befinner sig i livets slutskede med stora behov av en forbittrad livskvalitet. De utgér dirmed
en angeldgen patientgrupp. Kapslarna medfor bdde medicinska och psykologiska fordelar
Jamfort med infusionen. Anvéndningen av Navelbine kapslar innebir en fordel for de
patienter som besviras av flebiter (inflammationer i venerna). Kapslarna 4r litta att ta for
patienten och kan ges i hemmet medan infusionen méaste beredas pa apotek innan den
administreras. En firdigblandad infusion fir sedan kasseras om det visar sig att patienten inte
kan ta lakemedlet pd grund av att antalet vita blodkroppar inte ar tillrickligt, i motsats till
kapslarna som kan sparas.

Sammantaget bedémer Likemedelsfdrmé&nsndmnden att dessa omstindigheter uppviger den
h6gre kostnaden som anvindningen av kapslar medfor. Navelbine kapslar uppfyller ddrmed
forutsdttningarna i 15 § ndmnda lag att f3 ingd i likemedelsfSrmanerna till det begirda priset.
Ansokan skall darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stdllas till lansrétten, men ges in till LikemedelsfSrmansnimnden. Nimnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Nimnden sénder 6verklagandet vidare till linsritten for
prévning om inte nimnden sjilv 4ndrar beslutet p4 det sitt som begiirts.
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I detta beslut har deltagit f.d. generaldirektdr Axel Edling, ordférande, fil.dr Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlikare Rurik Léfmark, specialisten i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, 6verldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, f.d. stadsradet Gertrud Sigurdsen och projektledaren Christina Wahrolin.
Foredragande har varit Gunilla Eriksson.

Axel Edling

Gunilla Eriksson



