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SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Yentreve ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 januari 2007 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Forp Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Yentreve® | Enterokapsel |20 mg 28 kapslar 025301 196,70 246,50
Yentreve® | Enterokapsel |20 mg 56 kapslar 019421 393,36 448,00
Yentreve® | Enterokapsel |40 mg 56 kapslar 019469 393,36 448,00
Yentreve® | Enterokapsel |40 mg 140 kapslar 019491 983,49| 1 050,00
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fr.o.m. den 1 januari 2007 och att pris faststélls.

Namn Form Styrka Forp Varunr. AIP

(SEK)
Yentreve® | Enterokapsel 20 mg 28 kapslar 025301 196,70
Yentreve® | Enterokapsel 20 mg 56 kapslar 019421 393,36
Yentreve® | Enterokapsel 40 mg 56 kapslar 019469 393,36
Yentreve® | Enterokapsel 40 mg 140 kapslar 019491 983,49

BAKGRUNDEN TILL ARENDET

Yentreve beviljades subvention for tiden den 11 november 2004 — den 31 december 2006.
Subventionen var begransad till behandling av mattlig till svar anstrangningsinkontinens forst
nér enbart backenbottentraning under sex manader inte har gett resultat och darefter alltid i
kombination med fortsatt backenbottentraning. Foretaget alades ocksa att i all marknadsforing
och annan information tydligt informera om dessa begransningar.

De kliniska studier som foretaget da beropade visade att behandling med Yentreve hade en
mattlig effekt pa antalet tillfallen med urinlackage. Bast effekt har Yentreve om det anvands i
kombination med aktiv backenbottentraning. Fa patienter blev dock helt symptomfria.
Behandlingen gav en viss forbattrad livskvalitet jamfort med placebo hos kvinnor med mattlig
till svar anstrangningsinkontinens.

Preparatet ger en del biverkningar, bl.a. illamaende, muntorrhet, yrsel och trétthet. Hur dessa
biverkningar accepteras under langre tids behandling gick inte att véardera.

Foretagets halsoekonomiska modell vilade pa vissa antaganden om nyttovinster av
behandlingen. Vilken skattning som gors av nyttoférandringen efter olika behandlingar ar
viktigt for resultatet. Namnden beddmde att det var tveksamt om foretagets halsoekonomiska
modell pa ett riktigt sétt hanterade nyttovinsten av behandlingen kontra nyttoforlusten av
biverkningarna. Det var ocksa osdkert hur lakemedlet skulle komma att anvandas i klinisk
vardag.

Namnden beddémde att foretaget vid en ny ansékan om subvention efter tva ar borde ha
tillgang till dokumentation som bittre belyste det halsoekonomiska utfallet vid anvandning av
Yentreve och anvandningen i svensk klinisk vardag.
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UTREDNINGEN | ARENDET

Foretaget har med sin nya ansokan skickat in data fran en internationell observationsstudie.
Totalt deltog 58 svenska kliniker med 479 patienter som hade for avsikt att starta eller byta
behandling for anstrangningsinkontinens.

Innan studien startade angav 50% av patienterna (totalt) att de provat backenbottentraning.
Hur lange de provat varierade fran nagra veckor till ett par ar, med en genomsnittstid runt 6
manader. Under tiden studien pagick uppgav 80% av de svenska patienterna att de aktivt
utférde backenbottentraning, oavsett annan behandling.

Studien ar annu inte avslutad. Tillganglig data visar att [...]

Vid den ursprungliga ansokan fanns inga data for nyttovinster. Den uppskattades da pa basen
av tillganglig publicerad litteratur. | den nu aktuella observationsstudien har foretaget matt
livskvalitet med instrumentet EQ-5D. Det finns ingen tariff for EQ-5D i Sverige, men om den
danska tariffen anvands blir nyttovinsten stérre &n vad som antogs i den tidigare ansokan.
(Om man anvénder den brittiska tariffen blir nyttovinsten annu storre.)

Nyttovinsten &r lagre for gruppen som behandlas med Yentreve i kombination med
béackenbottentraning an for de patienter som behandlas med enbart Yentreve. | princip ska
dessa skattningar dven inkludera den negativa effekten av biverkningar.

Foretaget har &ven gjort nya kanslighetsanalyser i den hélsoekonomiska modellen. Av
tekniska skal har man inte gjort nagon analys med de nya nyttovikterna som tagits fram.
Enligt de nya analyserna blir kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) i stort
sett oférandrad jamfort med den ursprungliga analysen. Kostnaden per QALY for behandling
med Yentreve jamfort med standardbehandling uppskattades i de tidigare berédkningarna till
55 000 kronor. Enligt de nya kénslighetsanalyserna blir kostnaden per QALY drygt 73 000
kronor.

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 bestdimmelserna 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) &r att bedéma som vésentligt mer andamalsenliga.
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Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Foretaget har i relation till den mycket blygsamma forséljningen av lakemedlet bifogat ett
relativt omfattande underlag for den nya ansdkan. Foretaget har gjort nya halsoekonomiska
analyser med nya nyttovikter. Analyserna &r i forsta hand baserade pa data fran en
observationsstudie och kompletterande dokumentation om biverkningar

Enligt foretaget ar det mest specialister som skriver ut Yentreve. Av observationsstudien
framgar att flertalet forskrivningar inte uppfyllde kravet i indikationen pa ett visst antal
lackage per vecka. Det kan darfor vara en rimligt att anta att vare sig indikationer eller
begransningar i subvention far nagot stort genomslag i det har fallet.

Observationsstudien ger inte stod at antagandet att behandling med Yentreve i kombination
med béackenbottentraning skulle vara mer kostnadseffektiv an enbart Yentreve for kvinnor
som inte fatt tillracklig effekt av enbart backenbottentraning. Studien &r dock inte pa nagot
satt utformad for att jamfora effekterna av dessa behandlingsstrategier.

Det saknas stod for att de farhagor betraffande anvandningen av Yentreve som foreldg vid det
tidigare beslutet skulle ha besannats. Det som talar for att behalla begransningarna ar att det &r
svart att dra bestamda slutsatser utifran den foreliggande observationsstudien.

| sitt tidigare beslut angdende Yentreve fann namnden att det var tveksamt om foretagets
héalsoekonomiska modell pa ett riktigt satt hanterat nyttovinsten av behandlingen kontra
nyttoforlusten av biverkningar. Storleken pa nyttoférlusten till foljd av biverkningar som
foretaget nu redovisar forefaller atminstone inte som for lagt skattade.

Namnden fann ocksa att det var osékert hur lakemedlet kommer att anvandas i klinisk vardag.
Yentreve har emellertid kommit att anvandas i langt mindre utstrackning an vad som
ursprungligen forvéantades. Forskrivningen forefaller i huvudsak vara begrénsad till
specialister.

Lakemedelsformansnamnden kan konstatera att det nya underlaget tyder pa att anvandningen
av Yentreve dr kostnadseffektiv.

Vid en samlad bedémning anser Lakemedelsformansnamnden att Yentreve uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner for att inga i formanerna till det
begarda priset. Ansokan ska darfor bifallas. Namnden bedémer att de motiv som Iag till grund
for begransningen av subvention av Yentreve i det tidigare beslutet inte langre foreligger.

HUR MAN OVERKLAGAR
Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara

skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. 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 dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, fil dr. UIf Persson, ekonomie dr.
Niklas Zethreus, professor Olof Edhag, 6verlékare Rurik Lofmark, specialist i allméanmedicin
Ingmarie Skoglund, Overlikare Gunilla Melltorp, docent Sigurd Vitols, f.d. riksdagsledamot

Ingrid Andersson, och vice férbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit
Kajsa Hugosson.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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