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Eisai AB

Svérdvégen 3A

182 33 Danderyd

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med 2007-12-19 till i tabellen angivna priser.

Namn Form

Styrka

Forp. Varunr

AIP (SEK) |AUP (SEK)

Inovelon |Filmdragerad tablett {100 mg

Blister, 084860
10
tabletter

49,50 90,50

Inovelon |Filmdragerad tablett | 200 mg

Blister, 084869
60
tabletter

593,00 652,00

Inovelon |Filmdragerad tablett |400 mg

Blister, 084906
100
tabletter

1978,00 2064,50

Villkor

Foretaget ska inkomma med uppgifter till Lakemedelsformansnamnden vid ny eller dndrad
indikationen for Inovelon.

Postadress
Box 55,171 11 SOLNA

Besdksadress
Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Inovelon |Filmdragerad |100 mg |Blister, 10 tabletter 084860 |49,50
tablett

Inovelon |Filmdragerad |200 mg |Blister, 60 tabletter |084869 |593,00
tablett

Inovelon |Filmdragerad |400 mg |Blister, 100 tabletter |084906 |1978,00
tablett

UTREDNING | ARENDET

Inovelon innehaller den aktiva substansen rufinamid och tillhér gruppen karboxamidderivat.
Inovelon har av EMEA klassats som ett sérldkemedel. Inovelon har indikationen
tillaggsbehandling vid epileptiska anfall i samband med Lennox-Gastaut syndrom hos
patienter fyra ar och aldre.

Lennox-Gastaut syndrom &r en svar form av epilepsi som borjar i tidig barndom och som
leder till stort lidande for de drabbade. De flesta av patienterna uppvisar diffus kognitiv
nedsatt funktion och inlarningssvarigheter. Pa grund av risken for skada i samband med
anfallen bar barnen inte séllan hjalm under den vakna tiden. Patienterna med Lennox-Gastaut
syndrom har manga anfall. | en studie varierade antalet anfall hos patienterna fran 20 till

110 000 anfall under en period pa fyra veckor. Patienterna blir mycket séllan anfallsfria dven
om de behandlas korrekt med flertalet antiepileptiska lakemedel.

Det finns enbart tva lakemedel som har indikationen Lennox-Gastaut syndrom pa den svenska
marknaden ndmligen Lamictal (lamotrigin) och Taloxa (felbamat).

Inovelon som tillaggsbehandling har i en direkt jamférelse med grundbehandling visat sig ha
battre effekt avseende totala antalet anfall samt antalet s& kallade drop attacks som har sarskilt
stor inverkan pa patienternas liv.

Foretaget har i en halsoekonomisk analys visat att tillaggsbehandling med Inovelon &r
kostnadseffektiv i jamforelse med grundbehandling bade vad det géller antalet totala
epilepsianfall och antalet drop attacks.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har forordat att Inovelon ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort att det ar fraga om en behandling av en svar
epilepsiform och att lakemedlet potentiellt kan bli till nytta men att det &r viktigt att f6lja
anvandningen sa att den 6verensstaimmer med de indikationer ldkemedlet har.
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SKALEN FOR BESLUTET

Inovelon &r ett Orphan Drug eller sarlakemedel. Innan ett lakemedel kan fa status som
sarlakemedel ska det enligt Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000
goras klart att det anvands mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller
kroniskt funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas nagon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska ldkemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hog.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner 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

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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor féljande bedomning.

Lennox-Gastaut syndrom &r en svar form av epilepsi med ett stort antal dagliga anfall som
borjar i tidig barndom och som leder till stort lidande for de drabbade.

Foretaget har visat att Inovelon har effektfordelar i jamférelse med befintliga
behandlingsalternativ vid behandling av Lennox-Gastaut syndrom. Inovelon som
tillaggsbehandling har i en direkt jamforelse med grundbehandling visat sig ha béttre effekt
avseende totala antalet anfall samt antalet "drop attacks”. Langtidsdata géllande
behandlingseffekterna av Inovelon ar dock bristfélliga. Det forefaller som att dessa patienter i
mycket liten utstrackning blir anfallsfria med Inovelonbehandling men lékemedlet minskar
det dagliga antalet anfall.

Foretaget har i en hdlsoekonomisk analys visat att behandlingen med Inovelon ar rimligt
kostnadseffektiv i jamforelse med grundbehandling bade vad det galler antalet epilepsianfall
totalt och drop attacks.

Lakemedelsformansnamnden anser darfor att forutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner ar uppfyllda, varfor ansokan ska 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 Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,



4 (4)
1267/2007

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, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, éverlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, verlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson och férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande
har varit Bjorn Sodergard. I handlaggningen har dven deltagit Karl Arnberg och Marianne
Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Bjorn Sodergard
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