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SOKANDE SWEDISH ORPHAN AB
Drottninggatan 98
111 60 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 1 maj 2008 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Multiferon | Injektionsvatska, | 3 milj IE | Forfylld 056514 |4404,00 4539,00
I6sning, forfylld spruta 6 st
spruta (6 x0,5ml)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Multiferon | Injektionsvatska, |3 milj IE  |Forfylld spruta |056514 | 4404,00
I6sning, forfylld 6 st (6 x 0,5 ml)
spruta

UTREDNING | ARENDET

Multiferon innehaller interferon-alfa som utvunnits ur manskliga vita blodkroppar. Interferon-
alfa injiceras oftast under huden (subkutant) och aktiverar kroppens férsvar mot bland annat
virusinfektioner. Ovriga produkter med interferon-alfa som finns tillgangliga p& den svenska
marknaden framstélls med rekombinant DNA-teknik.

Det finns sedan tidigare en forpackning Multiferon, i form av en ampull, inom formanerna till
ett pris som &r lagre &n det pris som nu begars fér Multiferon i form av en forfylld spruta.
Foretaget har begart uttrade for den aldre forpackningen ur formanssystemet fran och med den
1 maj 2008.

Multiferon ar sedan tidigare godkant for behandling av patienter som svarat pa behandling
med rekombinant interferon-alfa men som uppvisar terapisvikt, sannolikt orsakad av
neutraliserande antikroppar.

Baserat pa incidens av lakemedlets godkéanda indikationer ar den vanligaste anledningen till
att ge rekombinant interferon-alfa behandling av kronisk Hepatit C, en virusinfektion.
Rekombinant interferon-alfa ar ocksa godkant for behandling av vissa typer av cancer och
anvands ocksa utanfor godkand indikation vid vissa blodsjukdomar. Andrahandsbehandling
med Multiferon till det ansokta priset kostar ungefér lika mycket som behandling med
pegylerat interferon-alfa och mer an behandling med opegylerat interferon-alfa.

Multiferon har nyligen ocksa blivit godként som tillaggsbehandling till cellgiftet dacarbazine
vid langt framskridet malignt melanom.

Malignt melanom, en form av hudcancer, i langt framskridet stadium ar en ofta dédlig
sjukdom. Vissa produkter med rekombinant interferon-alfa &r godkénda for behandling av
malignt melanom och férmodas fungera genom att immunfdrsvaret stimuleras till att angripa
cancercellerna.

| det nationella vardprogrammet for malignt hudmelanom (2007) framhalls att
studieresultaten vid denna typ av behandling har varit skiftande och att immunterapi mot
cancer fortfarande befinner sig i ett utvecklingsstadium. En Cochrane-review som
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sammanstallt de publicerade studierna p& omradet publicerades nyligen®. | den konstateras att
tillagg av interferon-alfa till cellgiftsbehandling vid framskridet malignt melanom 6kade
chansen for initialt svar pa behandlingen, men inte resulterade i nagon dkad Gverlevnad.
Eftersom tilldgg av interferon-alfa ocksa gav upphov till mer biverkningar anger man att
anvandandet av lakemedlet vid malignt melanom enbart & motiverat inom ramen for kliniska
studier. Dessa resultat ar baserade pa studier dar rekombinant interferon anvants.

Den studie som var underlag till godk&nnandet av Multiferon som tilldgg till dacarbazine vid
framskridet malignt melanom visade att tillaggsbehandling ledde till férlangd 6verlevnad.
Studien har dock flera brister, och indikationen godkéndes av Lakemedelsverket baserat pa att
en uppfoljningsstudie skulle genomforas. Eftersom produkten nyligen bytt dgare kommer det
dock att droja innan nagra nya studiedata finns tillgangliga.

Foretaget har bifogat en hélsoekonomisk analys dér kostnadseffektiviteten av
tillaggsbehandling med Multiferon vid malignt melanom beréknas i jamforelse med
behandling med enbart dacarbazine. Om tilldggsbehandling med Multiferon dkar
overlevnaden vid framskriden hudcancer sa mycket som den kliniska studien antyder sa blir
kostnaden per QALY mellan 30 000 och 200 000 kronor.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till Lakemedelsférmansnamnden
forordat att Multiferon inte ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp gor en jamforelse med nuvarande forpackning
Multiferon som ingar i lakemedelsformanerna. Jamfért med denna bedomer
Landstingens lakemedelsformansgrupp att det finns vissa fordelar ur
anvandarsynpunkt.

Ansokt pris ar dock dubbelt sa hogt som nuvarande pris vilket knappast kan motiveras.

Landstingens lakemedelsféormansgrupp har avstatt fran éverlaggning med namnden.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

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

! Sasse AD & andra (2007): Chemoimmunotherapy versus chemotherapy for metastatic malignant melanoma.
Cochrane Database Syst Rev. 24;(1):CD005413.
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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 vasentligt mer &ndamalsenliga.

Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Svarighetsgraden hos de sjukdomar dar Multiferon anvands som andrahandsalternativ till
rekombinant interferon-alfa bedoms som mattlig till svar. Baserat pa en direkt
kostnadsjamforelse framstar det ansokta priset som rimligt eftersom Multiferon ska anvandas
da dvriga preparat har nedsatt effekt.

Malignt melanom i framskridet stadium &r en allvarlig, dédlig sjukdom dér inga effektiva
behandlingsalternativ finns tillgangliga. Utifran resultaten fran den hittills utforda studien
framstar anvandandet av lakemedlet vid indikationen som kostnadseffektiv. Dessa resultat ar
visserligen mycket osakra men givet sjukdomens mycket hoga svarighetsgrad och bristen pa
behandlingsalternativ maste denna osékerhet godtas.

Sammantaget finner Lakemedelsférmansnamnden att Multiferon uppfyller férutsattningarna i
15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. Ansokan ska darfor bifallas.

Lakemedelsformansnamnden forutsatter att foretaget presenterar data fran
uppfoljningsstudien da dessa blir tillgangliga.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas 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 6verklagandet 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, professor Per Carlsson, dverlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allméanmedicin Malin André, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, dverlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordférande David
Magnusson. Foredragande har varit Love Linnér. | handldggningen har dven Douglas Lundin
och Leif Lundquist deltagit.

Axel Edling

Love Linnér
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