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Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Likemedelsformédnsndmnden  beslutar att nedanstiende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 2 november 2006 till i tabellen angivet pris.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Nexavar Tabletter 200 mg 112 st |050342 35119,00| 35286,00
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ANSOKAN

BAYER AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Nexavar Tabletter 200 mg 112 st 050342 35119,00

UTREDNING | ARENDET

Nexavar, filmdragerad tablett, ir ett ldkemedel som anvinds vid behandling av avancerad
njurcellscancer hos patienter som inte svarat pa behandling med IFN- o eller IL-2, eller som
inte dr lampliga for sddan behandling. Palliativ vard dr det mest relevanta
behandlingsalternativet.

I kliniska studier forlinger Nexavar tiden till progression med ca 3 manader jamfort med
placebo. Progression av sjukdomen dkar kraftigt risken att avlida. Overlevnadsvinsterna med
Nexavar ar osdkra. Orsaken till det &r att den jimforande dverlevnadsstudien med Nexavar
och placebo avslutades i1 fortid p.g.a. etiska skél. Patienterna 1 placeboarmen erbjods da aktiv
behandling.

I en uppdaterad analys av dverlevnadsdata uppskattas 6verlevnadsvinsten med Nexavar till ca
5 manader 1 median. Det verkar rimligt att anta att patienter som behandlats med Nexavar har
en lagre tumdrborda vid progression och har ddrmed en langre 6verlevnad.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk modell. Kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar (QALY) for patienter med avancerad njurcancer som har misslyckats med
interferonbehandling i jamforelse med palliativ vard ir i1 foretagets hdlsoekonomiska modell
berdknad till 660 000 (kostnad for 6kad 6verlevnad ingar).

Foretaget har rdknat med att behandling med Nexavar ger 8,6 ménaders langre 6verlevnad.
Detta ir formodligen en dverskattning. Overlevnaden ir sannolikt kortare. Dirmed kommer
kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar vara mycket hogre. Om skillnaden 1 genomsnittlig
overlevnad istéllet 4r 5 manader, som nu tillgéngliga data tyder p4, blir kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar avsevirt hogre, uppemot 1 miljon kronor.

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsformansndmnden
forordat att Nexavar ska ingd i ldkemedelsformanerna. Gruppen har anfort att det saknas
behandlingsalternativ for en stor andel av patientgruppen med njurcancer, och att det finns ett
stort behov av fler behandlingsalternativ. Gruppen ser att Nexavar kan komma att tillfora ett
virde for den aktuella patientgruppen. De bedomer dock att underlaget 4nnu inte gor det
mojligt att slutgiltigt virdera nytta och risker. Déarfor anser gruppen att det dr viktigt att alla
behandlade patienter omfattas av kvalitetsregistrering och noggrann uppfoljning.
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Likemedelsforménsnidmnden har haft 6verlaggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Nexavar dr ett sidrlidkemedel. Innan ett ldkemedel kan fa status som sirlidkemedel ska det
enligt Europaparlamentets och Rédets forordning (EG) nr 141/2000 goras klart att det
anvinds mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstdnd, livshotande eller kroniskt
funktionsnedsdttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU skall vara drabbade vid
ansOkningstillfillet. Det fir inte heller finnas ndgon annan tillgénglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska likemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstind. Angelidgenhetsgraden for dessa ldkemedel anses vara hog.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lidkemedel

omfattas av ldkemedelsforméanerna och forsiljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sdttning

1.  att kostnaderna for anvéndning av lidkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lidke-
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Avancerad njurcellscancer bedoms vara en sjukdom med hog svarighetsgrad. Nexavar ska
anviandas ndr annan behandling inte ger effekt. Négot behandlingsalternativ finns inte. Det
som aterstar &r att ge lindrande vérd.

Det rader stor osékerhet kring hur hog kostnaden per vunnen QALY é&r for Nexavar. Orsaken
till det dr att Overlevnadsvinsten med Nexavar dr hogst osdker. Sammantaget bedomer
nidmnden att kostnaden per QALY for Nexavar sannolikt 4r hog till mycket hog. Namnden
bedomer dock att sjukdomen har en hog svérighetsgrad, att livskvaliteten torde vara lag for
patienterna och att de som drabbas ofta forlorar ett stort antal levnadsér till f6ljd av en mycket
kort dverlevnad.

Likemedelsforménsndmnden bedomer mot denna bakgrund att villkoren i 15 § lagen om
lakemedelsforméner m.m. ar uppfyllda. Ansdkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stdllas till lansréitten, men ges in till Likemedelsformansnimnden. Ndmnden
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maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sinder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlidkare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, &verlikare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, dverldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlquvist,
docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Magnus Koping-Hoggard.

Axel Edling

Magnus Koping-Hoggérd
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