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Datum

2009-11-04

Nycomed AB
Box 27264

Var beteckning

1216/2009

102 53 Stockholm
Foretradare: David Becedas
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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 5 november 2009 till i tabellen angivna priser.

I6sning

mikrogram/dos

dospump, 40 doser
(5,0 ml)

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Instanyl | Néasspray, |50 Glasflaska med 040069 1 000,00 1 067,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 10 doser
(1,8 ml)
Instanyl | Né&sspray, |50 Glasflaska med 039979 2 000,00 2 087,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 20 doser
(2,9 ml)
Instanyl | Nasspray, |50 Glasflaska med 039990 4 000,00 4127,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 40 doser
(5,0 ml)
Instanyl | Né&sspray, |100 Glasflaska med 040001 1 000,00 1 067,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 10 doser
(1,8 ml)
Instanyl | Né&sspray, |100 Glasflaska med 040012 2 000,00 2 087,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 20 doser
(2,9 ml)
Instanyl | Né&sspray, |100 Glasflaska med 040024 4 000,00 4127,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 40 doser
(5,0 ml)
Instanyl | Né&sspray, |200 Glasflaska med 040035 1 000,00 1 067,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 10 doser
(1,8 ml)
Instanyl | Né&sspray, |200 Glasflaska med 040046 2 000,00 2 087,00
I6sning mikrogram/dos | dospump, 20 doser
(2,9 ml)
Instanyl | Néasspray, |200 Glasflaska med 040057 4 000,00 4127,00

Postadress
Box 55,171 11 SOLNA

Besdksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer

08-5684 20 50

Telefaxnummer

08-5684 20 99




ANSOKAN

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

1216/2009
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Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Instanyl | Né&sspray, 50 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040069 1 000,00
I6sning 10 doser (1,8 ml)

Instanyl | Né&sspray, 50 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, [039979 2 000,00
I6sning 20 doser (2,9 ml)

Instanyl | Nasspray, 50 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |039990 4 000,00
I6sning 40 doser (5,0 ml)

Instanyl | Nasspray, 100 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump | 040001 1 000,00
I6sning 10 doser (1,8 ml)

Instanyl | Nasspray, 100 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040012 2 000,00
I6sning 20 doser (2,9 ml)

Instanyl | Nasspray, 100 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040024 4 000,00
I6sning 40 doser (5,0 ml)

Instanyl | Nasspray, 200 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040035 1 000,00
I6sning 10 doser (1,8 ml)

Instanyl | Nasspray, 200 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040046 2 000,00
I6sning 20 doser (2,9 ml)

Instanyl | Nasspray, 200 mikrogram/dos | Glasflaska med dospump, |040057 4 000,00
I6sning 40 doser (5,0 ml)

UTREDNING | ARENDET

Instanyl &r avsett for behandling av genombrottssmérta hos vuxna cancerpatienter som redan
behandlas med smartstillande ldkemedel (opioider) som underhallsbehandling for langvarig
cancersmarta.

Genombrottssmarta ar ett 6vergaende smartskov som upptrader utéver en i 6vrigt kontrollerad
langvarig smarta. Genombrottssmarta ar ofta kraftig och kommer snabbt. Smértepisoden ar
relativt kort, vanligtvis inte langre dn 30 minuter med en medelfrekvens pa 3-4 episoder per

dag.

Cancersjukdomen i sig och behandlingen av cancer orsakar negativa foljder pa patientens

vélbefinnande och livskvalitet. For patienter som k&nner genombrottssmarta kan livskvalitet
begransas ytterligare, eftersom genombrottssmarta kan generera bade fysiska och
psykologiska besvar for patienten och dess narstaende.

Instanyl &r en nasspray som innehaller den verksamma substansen fentanyl. Fentanyl &r en
valkéand substans som funnits pa marknaden lange men i andra beredningsformer. Fentanyls
effekter och biverkningar ar val dokumenterade sedan tidigare.
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Instanyls godkénda indikation &r liknande den for Actiq och Abstral, vars indikation ar for
behandling av genombrottssmérta hos patienter som redan behandlas med opioider som
underhallsbehandling vid langvarig cancersmarta”. Instanyl innehaller samma substans som
Actig och Abstral men i en ny beredningsform, nasspray.

Abstral ar en resoriblett, en tablett som laggs under tungan dér den sedan I6ses upp och tas
upp i kroppen. Actiq &r en komprimerad sugtablett som sitter pa en applikator som ska
placeras mot kinden och foras runt i munnen under 15 minuter sa att lakemedlet kan tas upp i
kroppen.

Instanyl har ett snabbare tillslag, en kortare duration, och en hdgre biotillgéanglighet jamfort
med Abstral och Actiqg. Instanyl gar snabbt att administrera jamfort med Abstral och Actiq.
Vid behov kan man ta ytterligare en dos av Instanyl efter 10 minuter, for Abstral galler att
man ska vanta 15 minuter och for Actiq att man ska vanta 30 minuter innan man kan ta en
andra dos.

Effekten har studerats mot placebo i tva studier. Det viktigaste mattet pa effekt var forandring
i smartintensitet matt pa en smartskala och antalet patienter som svarade efter tio minuter.
Instanyl var effektivare an placebo for behandling av genombrottssmérta hos cancerpatienter
och antalet som svarade pa behandlingen var ocksa hogre.

Effekten har dven studerats mot Actiq. Har var det viktigaste mattet pa effekt hur snabbt
patienten fick smartlindring. | denna studie fick patienter som fick Instanyl snabbare
smartlindring an patienter som fick Actiq. Andelen patienter med ett snabbare tillslag av
meningsfull smartlindring med Instanyl var hogre. Alla doserna Instanyl gav hogre
smartséankning &n Actiq.

| foretagets halsoekonomiska analys har Instanyl ett snabbare tillslag, kortare duration och
béattre smartkontroll &n Abstral och Actiq. FOretaget ansoker om ett pris som ar detsamma
som det for Actig, men 20 kronor hégre an Abstral. Nar jamforelsealternativet ar Abstral,
visar foretagets berakningar en kostnad pa 197 000 kr per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).
I jamforelsen mellan Instanyl och Actiq visar Instanyl battre effekt till samma pris. Det gor att
Instanyl ger en mindre kostnad per vunnen QALY &n Actig.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV férordat att Instanyl ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:
Landstingens lakemedelsformansgrupp bedomer att Instanyl ar ett valkommet nytt alternativ for
behandling av genombrottssmarta for cancerpatienter. Alternativet med nésspray ar vésentligt dyrare
an den vanligaste standardbehandlingen med morfinanalog som injektion men i niva med
motsvarande behandling som sugtablett/resoriblett.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inképspris och forsaljningspris faststallas for
ldkemedlet under forutsattning
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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.

TLV gor foljande bedomning.

Instanyl ar en ny beredningsform av den verksamma substansen fentanyl. Instanyl &r avsett
for behandling av genombrottssmarta hos vuxna cancerpatienter som redan behandlas med
smartstillande lakemedel (opioider) som underhallsbehandling for langvarig cancersmarta.

Instanyl har visat ett snabbt tillslag av effekten, en kortare duration som mer liknar den av
genombrottssmértan samt hogre biotillganglighet &n Abstral och Actiq. Man kan dven ta en
andra dos av Instanyl tidigare an med jamforelsealternativen.

Foretaget ansoker om ett pris som &r cirka 20 kr hogre per dos an for Abstral men ar
detsamma som for Actig. Kostnaden per QALY blir 197 000 kr jamfort med Abstral som
TLV anser ar det relevanta jamforelsealternativet.

Sammantaget anser TLV att fordelarna med Instanyl kan anses véaga upp den hogre kostnaden
jamfort med Abstral. Vid en samlad bedomning anser TLV att forutsattningarna enligt 15 8
lagen om lakemedelsformaner m.m. &ar uppfyllda och att Instanyl ska inga i
lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Foljande ledamdter har
deltagit i beslutet.f.d. generaldirektér Axel Edling, fil.dr UIf Persson, docent Lars-Ake Levin,
specialist i allmanmedicin Malin André, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl, Professor Mats
Bergman. Foredragande har varit Fredrika Rydén. | handl&dggningen har dven deltagit Ingrid
Tredal och Mikael Hedberg.

Axel Edling

Fredrika Rydén
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