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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-04-27 2166/2006
SOKANDE NOVARTIS SVERIGE AB
Box 1150
183 11 Taby
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 28 april 2007 till i tabellen angivna priser.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Prexige |Filmdragerad tablett | 100 mg Blister, 016180 |673,20 733,66
100 tabletter
Prexige |Filmdragerad tablett | 100 mg Blister, 016158 |201,96 252,02
30 tabletter
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ANSOKAN

NOVARTIS SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. AIP

(SEK)

Prexige |Filmdragerad tablett |100 mg |Blister, 016180 673,20
100 tabletter

Prexige |Filmdragerad tablett | 100 mg |Blister, 016158 201,96
30 tabletter

UTREDNING | ARENDET

Prexige dr ett antiinflammatoriskt lakemedel som ar godkant for symtomatisk lindring vid
behandling av artros i kn& och hoft. Artros ar den vanligaste forekommande reumatiska
ledsjukdomen. Symtom pa artros ar smarta, inflammation, stelhet, minskad rorlighet och
forsvagade muskler.

Det finns idag ingen behandling som kan stoppa sjukdomsutvecklingen. Tillgangliga
lakemedel behandlar smérta och inflammation. Prexige tillhor den grupp av
antiinflammatoriska lakemedel som kallas COX-2 hammare. | samma grupp finns inom
formanerna sedan tidigare tva andra lakemedel, Arcoxia och Celebra, med liknande indikation
for artros som den Prexige har.

I sin ansokan anfor foretaget att de har visat att Prexige har likvardig effekt och lika god
sékerhetsprofil som andra COX-2 hammare. Det pris foretaget ansoker om for Prexige &r
lagre an priset for Arcoxia och Celebra. FOretaget anser ddrmed att Prexige ar
kostnadseffektivt jamfort med dessa lakemedel. Nagon narmare halsoekonomisk analys har
de darfor inte presenterat.

Till stod for pastaendet om likvardig effekt och sakerhet hanvisar foretaget bland annat till en
jamforande, placebokontrollerad, multicenterstudie dar det visats att 100 mg Prexige en gang
dagligen har likvardig effekt och biverkningsprofil vid behandlig av kndartros som 200 mg
dagligen av Celebra.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsformansnamnden
forordat att Prexige inte ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:
”Landstingens lakemedelsformansgrupp yttrar sig harmed enligt fullmakt fran landstingen
angaende behandling i Lakemedelsformansnamnden av Prexige.
Prexige &r &nnu en cox-hdmmare med hogre cox-2 specificitet vilket ger farre mag-
tarmbiverkningar. Dock har gruppen forknippats med 6kad risk for hjart-kérlsjukdom. Prexige har
i de studier som gjorts inte visat sadana risker. Det ar dock viktigt att folja upp dessa risker pa lang
sikt.
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Standardbehandling vid smértlindring med 6kad risk for mag-tarmbiverkningar &r idag en
kombination av ospecifik cox-hdmmare tillsammans med omeprazol. Prexige har inte visat béttre
effekt &n denna kombination och prisméssigt faller inte heller Prexige vél ut.

Det pagar nu en produktgenomgang av gruppen som helhet. Det faller sig naturligt att avvakta
intrade i lakemedelsformaner for att se hur hela lakemedelsgruppen ska hanteras.

Landstingens lakemedelsformansgrupp férordar med héanvisning till ovanstaende att Prexige inte
skall omfattas av lakemedelsférmanerna utan behandlas i den pagaende produktgenomgangen.”

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas 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) &r att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Prexige ar avsett for symtomlindring vid artros i kna eller héft och tillhér den grupp av
antiinflammatoriska lakemedel som kallas COX-2 hammare. | denna grupp finns inom
formanerna sedan tidigare tva andra lakemedel, Arcoxia och Celebra, med liknande indikation
for artros som den Prexige har.

Huruvida lakemedelsgruppen COX-2 hammare som sadan ar kostnadseffektiv kan inte
utredas i detta enskilda arende. Fragan behandlas i den pagaende genomgangen av ldkemedel
mot smarta och inflammation. | avvaktan pa resultaten av den genomgangen far namnden
darfor utga fran kostnaden och nyttan av redan befintliga och subventionerade lakemedel
inom terapiomradet.

Foretaget har aberopat en jamforande studie mellan Prexige och Celebra avseende preparatens
effekt och biverkningar. Studieresultaten visar att Prexige inte ar samre &n Celebra i dessa
avseenden. Eftersom Prexige har lagre pris an Celebra far Prexige anses uppfylla kriterierna i
158 i avvaktan pa resultaten av den pagaende genomgangen av aktuell lakemedelsgrupp, i
vilken Prexige kommer att inga.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
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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. generaldirektoren Axel Edling, ordférande, professorn

Per Carlsson, professorn Olof Edhag, docenten Lars-Ake Levin, éverlakaren Rurik Lofmark,
specialisten i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professorn Rune Dahlqvist, docenten

Ellen Vinge, dverlakaren Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson och
vice forbundsordféranden David Magnusson. Foredragande har varit Andreas Engstrom.

I handlaggningen har dven deltagit Maria Fagerquist och Leif Lundquist.

Axel Edling

Andreas Engstrém
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