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SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformédnsndmnden  beslutar  att  ldkemedlet  Tarceva ska ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 30 mars 2005 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Tarceva Tabletter 25 mg 30 st 767426 5550,00 5706,00
Tarceva Tabletter 100 mg 30 st 767574 17763,00| 17928,00
Tarceva Tabletter 150 mg 30 st 767582 20816,00| 20981,00
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ANSOKAN

ROCHE AB (foretaget) har ansokt om att ldkemedlet Tarceva ska ingd i
likemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Tarceva Tabletter 25 mg 30 st 767426 5550,00
Tarceva Tabletter 100 mg 30 st 767574 17763,00
Tarceva Tabletter 150 mg 30 st 767582 20816,00
UTREDNING I ARENDET

Lungcancer dr den viktigaste cancerrelaterade dodsorsaken hos méin och kvinnor i Sverige.

Med olika cytostatikaregimer kan man hos patienter med fjarrmetastaser fa tillfélliga
forbéttringar av tumoren hos 20-30 % av de behandlade patienterna. Cytostatikabehandling
medfor dock uppenbara biverkningar. Vanliga biverkningar dr t.ex. illamdende, trotthet,
benmairgspaverkan, haravfall och perifer neuropati. Mgjligheterna att behandla sjukdomen &r
fortfarande mycket begrinsade. Det finns ett stort medicinskt behov att hitta nya
behandlingsvigar, selektiva ldkemedel som béttre kan differentiera mellan maligna och ickel’
maligna celler.

Tarceva tillhér en ny grupp av ldkemedel for behandling av icke-smacellig lungcancer,
epidermala tillvixfaktor receptor tyrosinkinas hdmmare (Epidermal Groth Factor Receptor
Tyrosine Kinase Inhibitors, EGFR-TKI). Nagon fullstindig ATC-kod finns &nnu inte.
Tarceva ir i tablettform och finns i tre olika styrkor, 25 mg 100 mg eller 150 mg erlotinib.
Indikationen for Tarceva dr lokalt avancerad eller metastaserande icke-smacellig lungcancer
efter att &tminstone en tidigare kemoterapibehandling misslyckats.

Tarceva ir ett licenspreparat. Ett europagodkdnnande véntas under hosten 2005. Foretaget har
1 detta stadium inte kommit in med nagon héilsoekonomisk utredning.

Tarceva ér en tablett som kan tas i hemmet. Det doseras en gang per dag. Behandlingen
kréver inga kostnader for premedicinering, inldggning for infusion och kvalificerad
Overvakning i motsatts till t.ex. Taxotere som ges som infusion.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansnimnden
anfort: ”Utifran den dokumentation som presenterats dr det svart att dra nagra slutsatser om
lakemedlets effektivitet 1 forhéllande till andra ldkemedel 1 gruppen. Ett hogre pris dn
standardbehandlingen Taxotere kan dérfor inte anses vara motiverat. Landstingens
lakemedelsformansgrupp forordar saledes att Tarceva ska omfattas av ldkemedelsférménerna
till ett pris som inte dverstiger standardbehandlingen Taxotere. En mer fullstindig véardering
bor goras nér ladkemedelsmyndigheterna godként preparatet.”
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SKALEN FOR BESLUTET

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

licenslikemedel omfattas av ldkemedelsformanerna och forsdljningspris faststéllas for

likemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning 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 bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

For att en patient ska kunna fi Tarceva méaste Likemedelsverket forst bevilja licens. Aven for
licensldkemedel géller att de forutséttningar som anges i 15 § ska vara uppfyllda.

Licens beviljas endast om en patient inte uppnétt tillfredsstidllande behandlingsresultat med
godkénda ldkemedel. Detta innebdr en begransning som medfor att anvindningen normalt far
antas bli kostnadseffektiv for dem som far det forskrivet. Aven for ett licenslikemedel kan ett
begirt pris emellertid bli for hogt. Efter att sérskilt ha Overvigt saken finner
Likemedelsforménsndmnden att s inte dr fallet for Tarceva. Forutsittningarna enligt 15 §
lagen om likemedelsforméner m.m. far ddrmed anses vara uppfyllda.

Mot denna bakgrund finner Likemedelsformansnamnden att licensldkemedlet Tarceva ska fa
ingé 1 ldkemedelsforménen till det begérda priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansrdtten, men ges in till Likemedelsforménsndmnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Namnden sdander 6verklagandet vidare till lansratten for
provning om inte nimnden sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars Lindholm, 6verldkare Rurik Lofmark, 6verlédkare Gunilla Melltorp,
professor Rune Dahlqvist, Overldkare Mikael Hoffman, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson
och f.d. forbundsordforande Christina Wahrolin. Féredragande har varit Kerstin Ranning
Westin.

Axel Edling

Kerstin Ranning Westin
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