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LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att likemedlet Wilzin ska ingd i ldkemedelsformanerna
frén och med den 30 april 2005 till i tabellen angivet pris.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)

Wilzin Hard kapsel |50 mg 250 st 021589 3910,00 4033,00
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

SWEDISH ORPHAN AB (foretaget) har ansokt om att Wilzin ska ingd i
likemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Wilzin Hard kapsel 50 mg 250 st 021589 3910,00
UTREDNING I ARENDET

Koppar tillférs normalt kroppen via vatten och foda. Vid Wilsons sjukdom kan &verskott av
koppar inte utsondras pé ett normalt sétt via levern till gallan och vidare ut med avforingen.
Koppar som "lacker ut" ur levern ansamlas i hjdrnan och ger neurologiska och psykiska
symtom. Avvikelsen i kopparutsondringen beror pa en skada i ett arvsanlag.

Wilsons sjukdom debuterar vanligen i aldrarna 5-25 &r. Symtomen frén levern kan vara
mycket varierande och innefatta allt ifran létt avvikande leverfunktion, till snabbt forlépande
och dodlig leverinflammation.

Forekomsten anges internationellt till cirka 30 personer per miljon invénare och antalet
nyinsjuknade cirka 0,1-1 per miljon invénare och ar. I Sverige ror det sig sannolikt om cirka
50 personer.

Medicinsk behandling ges till alla med Wilsons sjukdom oavsett dlder och symtom och méste
fortgd under hela livet. Uppehéll med medicineringen leder till att symtomen fran sjukdomen
aterkommer och oftast till dodden om medicineringen inte aterupptas 1 tid.

Wilzin har indikationen Wilsons sjukdom och innehaller zinkacetat som aktiv substans.
Zinkacetat (zinkjonen) himmar upptaget av koppar fran tarmen, och minskar pa sa sétt
kopparinlagringen hos patienter med Wilsons sjukdom.

Wilzin ger under langtidsbehandling upphov till ett normaliserat kopparinnehéll 1 kroppen hos
det stora flertalet (>90%) patienter med Wilsons sjukdom, och leder till att
sjukdomsprocessen hélls tillbaka. Enligt information fran bland annat Socialstyrelsen'” bér
zinkbehandling foredras framfor kopparkelerare vid underhéllsbehandling av Wilsons
sjukdom.

Landstingens likemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansndmnden
forordat att Wilzin ska ingd i lidkemedelsformanerna. Gruppen har anfort att Wilzin ar ett

' Socialstyrelsens kunskapsdatabas om sma och mindre kinda handikappgrupper
% Roberts och Schilsky (2003): A practice guideline on Wilson disease (AASLD); Hepatology 37(6):1475-92
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sdrldkemedel och som sédant omdjligt att beddma ur kostnadseffektivitetssynpunkt.
Likemedlet ar sannolikt av stor betydelse for det fatal patienter som har behov av det.

SKALEN FOR BESLUTET

Wilzin dr ett sdrlikemedel. Innan ett 1ikemedel kan fa status som sirldkemedel ska det enligt
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000 goras klart att det anvinds mot
ett mycket allvarligt medicinskt tillstdnd, livshotande eller kroniskt funktionsnedsittande.
Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid ansokningstillfdllet. Det far inte
heller finnas ndgon annan tillgénglig terapi for den aktuella indikationen eller om det finns
ska ldkemedlet wvara till betydande fordel for dem som lider av detta tillstdnd.
Angeldgenhetsgraden for dessa likemedel anses vara hog.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lékemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lidkemedel

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsiljningspris faststillas for likemedlet under forutl’

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
sadan 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.

Underhéllsbehandling med sérlakemedlet Wilzin haller tillbaka sjukdomsprocessen vid
Wilsons sjukdom, som obehandlad oftast leder till doden. Det finns dérfor starka skal for att
lakemedlet ska subventioneras.

Wilzin innehdller visserligen enbart zinkacetat men ar ett godként sarlikemedel. Detta innebér
att ingen tillats saluféra en produkt med samma innehall och indikation. Eftersom inga andra
godkinda zinkprodukter har indikationen Wilsons sjukdom gors inte nagon jaimforelse mot
dessa.

Nagot hilsoekonomiskt underlag har inte bifogats ansdkan. Aven om ett hiilsoekonomiskt
underlag normalt behovs ér det inte ndgot formellt krav. Likemedelsforménsnimnden
bedomer att kostnaden for behandling med Wilzin &r rimlig mot bakgrund av patienternas
behov och behandlingens effekter.

Forutsittningarna enligt 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. for att bevilja subvention ar
darfor uppfyllda, och ansdkan ska dérfor bifallas.
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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 sjdlv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil dr. Ulf Persson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, professor Sten Landahl, specialist i allminmedicin Ingmarie
Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverldkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och f.d. forbundsordférande Christina Wahrolin.
Foredragande har varit Love Linnér.

Axel Edling
Love Linnér

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99



