l F[E BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-03-27 1856/2005
SOKANDE Pfizer AB
Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstadende lakemedel skall inga i lakemedels-
formanerna fran och med den 28 mars 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka | Fo6rp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
REVATIO Filmdragerad |20 mg Blister, 90 | 023968 5199,74| 5 350,50
tablett tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel skall inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. AIP

(SEK)

REVATIO Filmdragerad |20 mg Blister, 90 023968 5199,74
tablett tabletter

UTREDNING | ARENDET

Revatio (sildenafil), som &r ett sarlakemedel, &r avsett for behandling av priméar pulmonell
arteriell hypertention (PAH). Sjukdomen karaktariseras av tilltagande tilltdppning av
lungkarlsbadden, vilket pa sikt leder till progressiv hgerkammarsvikt och dod. Prognosen vid
PAH ér allvarlig med en mediandverlevnad pa knappt tre ar. Dodsorsaken har i de flesta fall
samband med en 6kning i det pulmonella artértrycket, trycket i htger formak, och en
minskning i hjartats formaga att pumpa ut blodet.

Den farmakologiska behandlingen syftar till att reducera karlsammandragningen i
lungkarlsbadden, att astadkomma tillbakabildning av kérlen samt att forebygga blodpropp och
darmed forbattra patientens symtom och prognos.

Sedan tidigare finns lakemedlen Tracleer (bosentan) och Ventavis (iloprost) registrerade som
sarlakemedel for behandling av primdr PAH. Tracleer ges som Revatio i tablettform och
Ventavis ges som inhalationer. For alla tre lakemedlen Revatio, Tracleer och Ventavis galler
att behandlingen endast far pabdrjas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av behandling av
PAH. | 6vrigt finns ocksa Flolan (epoprostenol) tillgangligt pa licens i Sverige. Flolan ges
som infusion. | sista hand behandlas patienterna genom att man transplanterar bada lungorna.

Revatio har prévats mot placebo och i en studie direkt mot jamforelsealternativet Tracleer.
Effekten for Revatio r battre an placebo och forefaller att vara lika god som for bade Tracleer
och Ventavis. Gemensamt for studierna ar att de ar relativt sma och korta men det &r sa svart
att rekrytera patienter till stora studier. Revatio har en lagre behandlingskostnad per dag an
alla jdmforelsealternativ.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Revatio, tabletter, 20 mg, ska omfattas av lakemedelsférmanerna. Gruppen har
anfort att de ser att lakemedlet har ett varde for den angivna patientgruppen men patalar att
det ar viktigt att ordinationen gors av specialistléakare for att minimera risken for
indikationsglidning.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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SKALEN FOR BESLUTET

Revatio ar ett sarlakemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som séarlakemedel ska det
enligt Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000 goras klart att det
anvands mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller kroniskt
funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas nagon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska ldkemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hog.

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.
Pulmonell arteriell hypertension far anses vara en sjukdom med hdg svarighetsgrad.

Effekten for Revatio ar battre an placebo och forefaller att vara lika god som for bade Tracleer
och Ventavis. Evidensen ar svag men samma svaga evidenslage géller for samtliga lakemedel
i gruppen, mest pa grund av att det ar svart att rekrytera patienter till stora studier.

Kostnaden for Revatio ar lagre an for Tracleer och Ventavis och Revatio far darfor bedémas
vara kostnadseffektivt, eller till och med kostnadshesparande, jamfort med dessa bada
konkurrenter vid behandling av PAH.

Nagot som skulle kunna férandra denna slutsats & om Revatio skulle visa sig fa anvandning
aven utanfor godkand indikation, till exempel pa indikationen erektil dysfunktion. LFN
kommer d&rfor att folja forskrivningen av Revatio. LFN beddmer dock att det i dagsléaget inte
finns behov av att forknippa subventionen av Revatio med nagon form av begréansning eller
villkor.

Vid en samlad bedomning anser Lakemedelsférmansnamnden att forutsattningarna i 15 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, fil. dr UIf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars Lindholm, éverlédkare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, éverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge och f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Foredragande har varit Niklas
Hedberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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