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167 15 Bromma

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 2007-09-29 till i tabellen angivna priser.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr AIP (SEK) | AUP
(SEK)
Orencia |Pulver till 250 mg Injektionsflaska | 086407 3690,00 [3811,00
koncentrat till 1 x 250 mg
infusionvatska,
I6sning
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bristol-Myers Squibb AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK)
Orencia |Pulver till koncentrat | 250 mg Injektionsflaska | 086407 3 690,00
till infusionvétska, 1 x 250 mg
I6sning

UTREDNING | ARENDET

Reumatoid artrit (RA) &r en kronisk autoimmun sjukdom. Vid RA foreligger en obalans
mellan &mnen som driver inflammation och &mnen som hdmmar den, vilket leder till en
bestaende inflammation. Sjukdomen kéannetecknas av smarta, svullnad, stelhet och
deformering av leder. RA kan leda till allvarlig funktionsnedséttning och livshotande
komplikationer. RA-patienter har en kortare forvantad livslangd &n den friska befolkningen.

Malen med behandling av RA ér att lindra symtom i lederna, déribland svullnad, stelhet och
smarta, minimera komplikationer utanfor lederna (t.ex. blodkarlsinflammation, lungsécks-,
hjartsacksinflammation, knutor m.m.) och bevara patientens rérlighet, funktion och
oberoende.

Lakemedelsbehandling av RA bestar av olika kombinationer av ickesteroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), analgetika (smartstillande), kortikosteroider och
sjukdomsmodifierande antireumatiska medel (DMARD). En majoritet av RA-patienterna far
DMARD:s. | forsta hand provas metotrexat, klorokinfosfat eller sulfasalzin.

Orencia rattar till obalansen mellan de &mnen som driver pa inflammationen och de &mnen
som hindrar den. Orencia ska anvandas i kombination med metotrexat (en DMARD) for
behandling av vuxna patienter med mattligt svar till svar aktiv RA som svarat otillrackligt pa
eller som uppvisat intolerans mot andra sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel,
inklusive atminstone en tumornekrosfaktor (TNF)-hammare. Orencia ges som infusion.

Foretaget har skickat in en hdalsoekonomisk modell som visar att Orencia ar kostnadseffektivt
jamfort med saval metotrexat som med TNF-hdmmare. | modellen ar Orencia jamfort med
metotrexat kliniskt béttre till en marginellt hogre kostnad. Resultatet paverkas inte namnvart
av variationer i antagande om effekt eller kostnader. Det &r inte troligt att TNF-h&mmarna har
en battre effekt an Orencia pa den aktuella patientpopulationen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Orencia inte ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att lakemedlet ska ges som intravends infusion
under 30 minuter. De anser darfor att lakemedlet bor rekvireras och inte forskrivas pa recept.
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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 bestdmmelsernai 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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Orencia ar godkant for patienter som inte fatt tillracklig effekt av, eller &r intoleranta mot,
traditionella lakemedel mot RA inklusive atminstone en TNF-hdmmare. Detta innebér att
malgruppen for behandling med Orencia &r svart sjuka patienter med stora medicinska behov
dar utbudet av alternativa behandlingar ar begrénsat.

Orencia kan utgora ett vardefullt tillskott i behandlingsarsenalen for en liten grupp
svarbehandlade RA-patienter. Det underlag som foretaget skickat in visar att det med stor
sannolikhet &r kostnadseffektivt att anvanda Orencia som tillagg till behandling med
metotrexat, om patienten inte fatt tillracklig effekt av tidigare behandling med TNF-hammare.
Detta géller bade nar man jamfor med metotrexat ensamt och med byte till en annan TNF-
hammare.

Resultat fran kéanslighetsanalyser som foretaget gjort visar att kostnadseffektiviteten inte
paverkas namnvart av varationer av effekter och kostnader i jamforelsen mot metotrexat.
Effekten, och i viss man kostnaden, for TNF-hammarna ar dock osaker for patienter som
avbrutit behandling med en TNF-h&mmare, och resultaten i dessa jamforelser ar darmed
osakra. For att minska denna osakerhet sa mycket som majligt ar det av stor vikt att resultatet
av behandling med Orencia i klinisk praxis fors in i de register 6ver RA-behandling som finns
tillgangliga i Sverige. Om resultaten blir sémre an i den bifogade modellen kan n&mnden
komma att ta upp &rendet for ny provning.

Sammantaget anser Lakemedelsformansnamnden att Orencia uppfyller kriterierna i 15 §
lakemedelsformanslagen. Anstkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, dverlédkare Eva Andersén-
Karlsson, professor Sten Landahl, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, 6verlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. | handlaggningen har &ven deltagit Karl
Arnberg och Leif Lundquist.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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