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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2007-03-01 1690/2006
SOKANDE AMGEN AB
Box 34107

100 26 Stockholm

Foretradare: Susanne Fagerstedt-
Buhler

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Mimpara ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 2 mars 2007 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)

Mimpara® |Filmdragerad |30 mg Blister, 016868 |1790,60 |1873,50
tablett 28 tabletter

Mimpara® |Filmdragerad |60 mg Blister, 016791 |3197,60 |3308,50
tablett 28 tabletter

Mimpara® |Filmdragerad |90 mg Blister, 016802 |4 604,60 |4 743,50
tablett 28 tabletter
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1690/2006
ANSOKAN
AMGEN AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fr.o.m. den 2 mars 2007 och att pris faststalls.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP
(SEK)
Mimpara® |Filmdragerad |30 mg Blister, 016868 |1 790,60
tablett 28 tabletter
Mimpara® |Filmdragerad |60 mg Blister, 016791 |3 197,60
tablett 28 tabletter
Mimpara® |Filmdragerad |90 mg Blister, 016802 |4 604,60
tablett 28 tabletter

BAKGRUND TILL ARENDET

Lakemedelsformansnamnden beviljade den 2 mars 2005 subvention for Mimpara under tiden
den 3 mars 2005 — den 1 mars 2007.

Mimpara anvands vid behandling av dialyspatienter med kronisk njursvikt och 6kad aktivitet i
biskoldkortlarna (sekundér hyperparatyreoidism, hPT) och for att minska hdga kalciumhalter
hos patienter med biskdldkortelcancer.

Sekundar hyperparathyreodism &r en allvarlig &mnesomsattningsstorning hos patienter med
kronisk njursvikt orsakad av svarigheter att uppratthalla normala koncentrationer av bl.a.
parathormon (hormon fran biskoldkortlarna, PTH), kalcium (Ca), och fosfat (P). Detta leder
pa sikt till skador i en rad organ: hjarta, njure, biskéldkortel och i skelettet.
Skadeverkningarna medfor att dodligheten i hjart-karlsjukdomar ar hog hos dessa patienter.
Behandlingen syftar till att minska risken for komplikationer och for tidig doéd genom att halla
nivderna av ovan namnda markérer samt markéren CaxP' inom vissa faststallda malvarden.
Sedan tidigare anvands Vitamin D och fosfatbindare i kombination, men detta har inte varit
tillrackligt for att fa en tillfredstallande kontroll Gver de fyra markorerna. God kontroll Gver
en av markorerna resulterar i samre kontroll av de évriga. Mimpara, som ska anvéndas
tillsammans med Vitamin D och fosfatbindare, har i kliniska provningar minskat alla
markdrerna.

Enligt Lakemedelsformansnamndens beslut fran ar 2005, tydde foretagets halsoekonomiska
analys, pa att anvandningen av Mimpara hos dialyspatienter med sekundar hPT var
kostnadseffektiv. Det saknades dock kunskap om effekter av langtidsbehandling med
Mimpara och dven méatningar av patienternas livskvalitet. Det radde ocksa viss osakerhet nar
det galler kostnaderna for mimparabehandling under svenska forhallanden. Detta gjorde den
hélsoekonomiska analysen oséker.

! CaxP = Kalciumvardet multiplicerat med fosfatvérdet
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Namnden bedémde att foretaget vid en ny ansokan om subvention efter tva ar borde ha
tillgang till dokumentation som béttre belyste det halsoekonomiska utfallet vid anvandning av
Mimpara och anvandningen i svensk Kklinisk vardag.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har med sin nya ansokan skickat in data fran flera studier, bland annat fran en
europeisk observationsstudie och en ny halsoekonomisk analys med svenska kostnader och
nya nyttovikter.

Mimpara har i kliniska provningar minskat alla markérerna (PTH, Ca, P och CaxP). Andelen
patienter, i klinisk praxis, som uppfyller de rekommenderade malvérdena efter 6 manader for
Ca, P och for CaxP stammer dverens med fas I11-studierna. Medelvérdena for PTH, Ca, P
respektive CaxP i klinisk praxis sjunker under studietiden.

Andelen patienter som uppnar de uppsatta malvardena for PTH efter 6 manaders behandling
ar lagre i jamforelse med tidigare studier. Enligt foretaget ar ett av skélen till detta att
populationen i observationsstudien omfattas av en patientgrupp med mer avancerad sjukdom.
En annan bidragande orsak till skillnaden i studierna &r att man i de tidigare studierna hade en
styrd titrering mot uppsatta malvarden. | observationsstudien observerar man endast utfallet,
och man kan konstatera att titreringen inte gors lika snabbt i klinisk praxis.

Foretaget har bifogat en studie med langtidsdata dar patienter som deltagit i fas I1-studier
erbjods fortsatta med dppen behandling med Mimpara. Forfattarnas slutsats ar att en effektiv
sankning av PTH kunde bibehallas i upp till tva ar och dessutom med bibehallen
CaxP-sankning. Liknande stabil effekt pa PTH sags hos de patienter som behandlades i tre ar.

Vid berékning av dos for Mimpara ar det nddvandigt att dels ta hansyn till hur allvarligt
patientens tillstand &r, dels bestaimmas vilka behandlingsmal som efterstravas. Medeldosen i
fas Il1-studierna var 107 mg/dag. Genomsnittlig underhéllsdos som patienterna erholl i en av
studierna var cirka 56 mg/dag och andra fas 11-studier resulterade i en medeldos pa 48
mg/dag.

Medeldos baserat pa hittills rapporterade resultat i den svenska delen av observationsstudien
ar 37 mg/dag (titrerings- och underhallsdos) 6ver hela studieperioden. Man maste dock ta i
beaktande att en del patienter fortfarande befinner sig i bérjan av sin behandling och &r i ett
titreringsskede. Man kan anta att den verkliga medeldosen 6ver hela studietiden kommer att
bli hogre.

| observationsstudien har de allra svarast sjuka patienterna fatt foretrade till behandlingen
framfor Gvriga patienter. Dessa kraver en hogre dos (49 mg vid 12 manaders behandling)
jamfort med om man véljer att behandla mindre svart sjuka patienter. Darfor anser foretaget
att det finns anledning att tro att medeldosen kommer att bli l&gre &n 49 mg per dag nér 12
manadersdata sammanstéalls fran samtliga patienter.
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Data fran senare fas 111-1V studier visar att 6nskad effekt kan uppnas med lagre dos &n vad
som anvands i de forsta fas Il1-studierna. | en av studierna behandlades 77 % av patienterna
med doser pa 60 mg eller lagre.

Aven forsaljningsstatistiken stoder foretagets argument att medeldosen for Mimpara i klinisk
praxis ar lagre an det som tidigare rapporterats i fas 11l studier. Andelen 30 mg-forpackningar
motsvarade 78 % av totalt antal salda forpackningar under 2006.

Foretaget har kommit in med en helt ny halsoekonomisk analys. Denna belyser pa ett battre
sétt an tidigare nytta och kostnader med mimparabehandling i tillagg till standardbehandling
jamfort med enbart standardbehandling under svenska férhallanden.

Tillagg av Mimpara minskar risken for hjart-karlsjukdom och frakturer, och minskar darmed
bade livskvalitetsforluster och kostnader. Foretagets berakningar visar att anvandningen av
Mimpara i Sverige &r kostnadseffektiv.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande forordat att Mimpara ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Foretaget har kompletterat den tidigare ansokan pa efterfragat satt. Anvandningen av [Mimpara] i
landet tycks folja myndighetsgodkannande och bade ur tillganglig statistik och utifran foretagets
uppfoljningsstudie kan man se att anvand dos ligger vid eller under ansatt DDD. Detta far till foljd
att de halsoekonomiska berakningarna visar positivt utfall for Mimpara. Produkten har forsalts for
16 miljoner kr inom formanen den senaste 12 manadersperioden, vilket enligt foretagets uppgifter
torde narma sig fullskaleforsaljning.

Landstingens lakemedelsformansgrupp ser att Mimpara tillfor nytta for en utsatt med begransad
patientgrupp, och att preparatet under den tid det funnits pa den svenska marknaden har anvants pa
ett halsoekonomiskt sétt.

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-

sattning

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

2.  att det inte finns andra tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att beddma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Mimpara anvands vid behandling av dialyspatienter med kronisk njursvikt och vid sekundér
hyperparatyreoidism. Det ar tillstand med hog svarighetsgrad.
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Foretaget har kommit in med nya effektdata och uppgifter om hur Mimpara anvands i svensk
klinisk praxis. De har ocksa kommit in med en ny halsoekonomisk modell baserad pa svenska
kostnader. Med de doser som framgar av utredningen bedémer Lakemedelsformansnamnden
att kostnaden for den medicinska effekt patienten erhaller &r relativt Iag.

Lakemedelsformansnamnden finner att det nya underlaget ger tillrackligt stod for att
anvandningen av Mimpara ar kostnadseffektiv.

Vid en samlad bedémning anser Lakemedelsférmansnamnden att Mimpara uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner for att inga i formanerna till det
begérda priset. Ansdkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall 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 6verklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjélv dndrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling,ordférande, professor Per Carlsson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allméanmedicin Malin André, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specialist i
allménmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och vice
forbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit Johanna Jacob.

Axel Edling

Johanna Jacob
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