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Lakemedelsformansnamnden beslutar att Baraclude ska inga i lakemedelsférmanerna fran och
med den 2 november 2006 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP AUP
(SEK) (SEK)
Baraclude Filmdragerad |0,5 mg Blister 025102 5015,00f 5162,50
tablett 30x1
tabletter
Baraclude Filmdragerad |1 mg Blister | 025368 5015,00| 5162,50
tablett 30x1
tabletter

Postadress
Box 55, 171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

BRISTOL-MYERS SQUIBB AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Baraclude Filmdragerad |0,5mg Blister 025102 5015,00
tablett 30x1
tabletter
Baraclude Filmdragerad |1 mg Blister | 025368 5015,00
tablett 30x1
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Hepatit B &r en leversjukdom som orsakas av en infektion med hepatit B-virus. Hepatit B
smittar framforallt via blod, sexuella kontakter eller fran mor till barn vid forlossningen och
betraktas som en samhallsfarlig sjukdom som ska anmalas enligt smittskyddslagen. En akut
hepatit B laker oftast ut, men cirka fem procent utvecklar kronisk hepatit B. Kronisk hepatit B
okar risken att utveckla sjukdomar med hog svarighetsgrad, sasom levercancer.

Baraclude &r ett lakemedel som anvénds vid behandling av kronisk hepatit B hos vuxna.
Baraclude tillnor gruppen nukleosidanaloger och innehaller det verksamma amnet entecavir.
Lakemedlet forhindrar DNA-uppbyggnaden hos virus och darigenom virus fran att foroka sig
och spridas.

Andra nukleosidanaloger som utgor behandlingsalternativ mot kronisk hepatit B ar
lakemedlet Zeffix som innehaller substansen lamivudin och adefovir som ar det verksamma
amnet i Hepsera.

Effekten av Baraclude har jamforts med lamivudin i tre kliniska studier. Resultaten visar att
Baraclude ar effektivare an lamivudin med avseende pa leverstatus och minskade virusnivaer.
Ingen utveckling av resistens observerades for Baraclude i de tva studier dér patienterna inte
tidigare hade behandlats med lakemedel tillhérande gruppen nukleosidanaloger. Daremot
observerades en viss resistensutveckling mot Baraclude i studien dar lamivudin-resistenta
patienter deltog.

Det finns inte nagon direkt jamforande studie mot adefovir. Vid indirekta jamfarelser
forefaller Baraclude dock ha en nagot battre effekt pa virusnivaerna samt battre resultat med
avseende pa utveckling av resistens.
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Lakemedelskostnaden for Baraclude &r hogre an for lamivudin och densamma som adefovir.
De totala kostnaderna blir dock l&gre enligt foretagets berdkningar eftersom Baraclude ger en
béattre viruskontroll. Mangden virus 6kar risken att drabbas av leversvikt eller levercancer.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Baraclude ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort att
patientgruppen med diagnostiserad hepatit B dkar och att det finns ett behov av fler alternativ
for behandling av sjukdomen.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA har givit uttryck for att den nuvarande
behandlingen mot hepatit B har begransade langtidseffekter och potentiella nackdelar.
Déarfor anser EMEA att det finns ett stort medicinskt behov av nya behandlingar.

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-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 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 véasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

Kronisk hepatit B &r en sjukdom som kan 0ka risken att utveckla andra sjukdomar med hog
svarighetsgrad, sdsom levercancer. Det ar darfor angelaget att behandla denna sjukdom.

Lakemedelskostnaden for Baraclude &r hogre an for lamivudin och densamma som adefovir.
Baraclude kan dock véntas leda till minskade kostnader totalt sett eftersom den béttre
viruskontrollen leder till farre fall av allvarliga leversjukdomar.

Mot denna bakgrund kan det antas att detta lakemedel ger battre héalsoeffekt till en lagre
kostnad jamfort med bade lamivudin och adefovir. Det finns inte nagon direkt jamférande
studie mot adefovir och darfér ar stodet for jamforelsen mot adefovir svagare.

Vid sammantagen bedémning anser Lakemedelsférmansnamnden att Baraclude uppfyller
forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. for att inga i
lakemedelsformanerna till det ansokta priset. Ansdkan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
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. generaldirektéren Axel Edling, professorn Per Carlsson,
dverlakaren Eva Andersén-Karlsson, docenten Lars-Ake Levin, 6verldkaren Rurik Lofmark,
specialisten i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, 6verlakaren Gunilla Melltorp, professorn
Rune Dahlqgvist, docenten Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson och
forbundsordféranden Christina Bergdahl. Féredragande har varit Gunilla Eriksson.

Axel Edling

Gunilla Eriksson
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