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l F[E BESLUT 1(4)
Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-10-28 1066/2005
SOKANDE ROCHE AB
Box 47327
100 74 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Tarceva ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 29 oktober 2005 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Tarceva Tabl filmdrag 100 mg 30st 022191 15958,00| 16123,00
Tarceva Tabl filmdrag 25 mg 30st 022045 4560,00| 4696,00
Tarceva Tabl filmdrag 150 mg 30st 022205 19662,00| 19827,00
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ANSOKAN

Roche AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lékemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Tarceva Tabl filmdrag | 100 mg 30 st 022191 15958,00
Tarceva Tabl filmdrag |25 mg 30 st 022045 4560,00
Tarceva Tabl filmdrag | 150 mg 30 st 022205 19662,00

UTREDNING | ARENDET

Lungcancer, en sjukdom med mycket hog dodlighet, drabbar cirka 3000 ménniskor i Sverige
varje ar. Tobaksrokning orsakar 80-90 procent av alla lungcancerfall.

Det lakemedel som ansokan galler har indikationen ”lokalt avancerad eller metastaserad icke-
smacellig lungcancer som har sviktat pd minst en tidigare kemoterapibehandling”. Andra
preparat i Sverige som har samma anvandning ar pemetrexed (Alimta) och docetaxel
(Taxotere) vilka bada ar infusionslosningar. Ungefar 1000 patienter per ar kan komma ifraga
for behandling for indikationen.

Tarceva ar baserad pa en ny princip inom cancerbehandling som gar ut pa att blockera
aktiviteten av ett specifikt protein — EGFR (epidermal growth factor receptor). Till skillnad
fran ovriga lakemedel med indikationen &r Tarceva en tablett som kan intas sjalv av patienten.

Behandling med Tarceva till patienter med lungcancer visades i en stor studie leda till att de
overlevde i medeltal cirka 4 manader langre dn utan lakemedelsbehandling, och att det tog
langre tid for sjukdomssymtomen att manifestera sig. En tillaggsanalys av resultatet fran
studien visade att patienter med tumdorer som hade forhojd produktion (uttryck) av EGFR-
proteinet svarade mycket battre pa behandling an de andra. Det ledde till den del av
indikationstexten for produkten som lyder: ”Néar Tarceva forskrivs bor hansyn tas till faktorer
som ar forknippade med forlangd éverlevnad. Nagon 6verlevnadsfordel eller andra kliniskt
relevanta effekter av behandlingen har inte pavisats hos patienter med EGFR-negativa
tumarer (se avsnitt 5.1).”.

| samtal med kliniskt verksamma experter inom omradet har det framkommit att det &r
mojligt, och inte speciellt dyrt, att analysera tumdrceller for EGFR-uttryck. Detta ar dock inte
rutin inom sjukvarden, och det kan dréja en tid innan det ar det. Det finns ocksa flera andra
faktorer, sasom kon och tumortyp, som tycks paverka sannolikheten att svara pa behandling
med Tarceva. Studier pagar for att faststalla hur méatning av EGFR-uttryck kan anvéandas for
att forutsédga behandlingssvar med Tarceva.
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Genomsnittlig effekt pa dverlevnad av Tarceva vid lungcancer (beraknat pa hela
patientpopulationen, dvs. med och utan forh6jd EGFR-produktion) &r snarlik den for
docetaxel och pemetrexed, men majligtvis nagot lagre. Inga direkt jamforande studier har
dock genomforts.

Den storsta skillnaden mellan Tarceva och de andra ldkemedlen vad galler biverkningar &r att
Tarceva inte har observerats ge upphov till neutropeni (kraftig forsamring av
immunforsvaret). Tarcevas vanligaste biverkningar ar hudutslag och diarré, som ibland leder
till behandlingsavbrott.

Foretaget valjer att i en halsoekonomisk modell jamfora kostnadseffektiviteten av Tarceva
med docetaxel. Det begérda priset for Tarceva ar klart hogre &n priset for docetaxel, medan
kostnader for lakemedelsadministration och biverkningar ar lagre for Tarceva. | modellen tas
inte hansyn till kostnaden for analys av EGFR-uttryck eller den langre dverlevnaden hos
patienter som efter en sadan analys skulle ha utvalts till att behandlas med Tarceva.

Om man véager samman effekterna pa livslangd och livskvalitet for det tva preparaten, genom
att berdkna kvalitetsjusterade levnadsar, visar analysen att lakemedlen &r att betrakta som lika
bra. Den nagot mindre dverlevnadseffekten av Tarceva kompenseras av en hogre livskvalitet.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Tarceva ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp finner det med befintlig dokumentation svart att
uppskatta lakemedlets reella mervarde for patienten. Det maste bedémas individuellt i
motet mellan behandlande lakare och patient med generella rekommendationer som stéd.
For att det ska vara mojligt maste lakemedlet inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgadngliga 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.
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Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Tarceva ar avsett for behandling av den allvarliga sjukdomen lungcancer da tidigare
behandlingsforsok misslyckats. For narvarande finns endast ett fatal andra lakemedel
tillgangliga for det syftet, och de har en helt annan verkningsmekanism. Tarceva ar ett
innovativt lakemedel avsett for en patientgrupp med stort behov.

Det mest relevanta jamforelsealternativet for Tarceva ar docetaxel. | en hélsoekonomisk
analys dar lakemedlen jamfors framgar att de ger en liknande 6verlevnadsvinst i
kvalitetsjusterade levnadsar vid behandling av lungcancer. Lakemedlen ger ocksa upphov till
en liknande totalkostnad. De far saledes bedomas vara lika kostnadseffektiva.

De kliniska data som for narvarande finns att tillga visar att Tarceva har mycket battre effekt
pa tumorer med forhojt uttryck av proteinet EGFR, och lakemedlets indikation anger att det
bor anvandas for den typen av tumérer. Vinsten av en langre dverlevnad och kostnaden for
EGFR-analysen har inte inkluderats i den hélsoekonomiska analysen av lakemedlet.
Lakemedelsformansnamnden bedomer dock att det inte skulle inverka negativt pa utfallet for
ldkemedlet om dessa vinster och kostnader inkluderades. Givet den kunskap om Tarcevas
effekt som for narvarande finns tillganglig, bor sa ofta som mojligt information om
lungcancertumdrernas EGFR-uttryck anskaffas innan valet av preparat gors.

Namnden finner darfor att forutsattningarna enligt 158 lagen om lakemedelsférmaner m.m. &r
uppfyllda. Anstkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektr Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Léfmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot
Ingrid Andersson, f.d. férbundsordférande Christina Wahrolin. Féredragande har varit Love

Linnér.
Axel Edling
Love Linnér
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