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TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 1737/2010
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-02-02 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Adcirca Filmdragerad |20 mg | Blister, 56 085770 |4 849,50 4 993,50
tablett tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Adcirca Filmdragerad |20 mg Blister, 56 085770 |4849,50
tablett tabletter

UTREDNING | ARENDET

Adcirca innehaller substansen tadalafil och ar ett lakemedel mot sjukdomen pulmonell
arteriell hypertension (PAH). Patienter med diagnosen PAH lider av forhojt tryck i lungornas
blodkarl vilket medfor successiv forsamring av den fysiska prestationsférmagan, 6kad
belastning pa hjartat och fortida dod. Symptom sasom andfaddhet, trétthet, brostsmarta,
svindel och svimningskansla &r ofta diffusa tidigt i sjukdomen men blir mer patagliga under
sjukdomsforloppet och upptrader sa smaningom inte bara vid anstrangning utan ocksa i vila.

Adcirca verkar genom att hamma enzymet fosfodiesteras typ 5 (en sa kallad PDE5-hammare).
Lakemedlet har en avslappnande effekt pa lungkarlens glatta muskulatur och astadkommer
foljaktligen blodkarlsvidgning. Det finns ett antal PAH-ldkemedel med olika
verkningsmekanismer pa den svenska marknaden. Forutom Adcirca sa finns ytterligare en
PDE5-hammare, Revatio, vilken foretaget har valt att jamfora Adcirca med.

Den medicinska effekten av Adcirca har redovisats i en dubbelblind, randomiserad studie déar
drygt 400 patienter foljdes under 16 veckor (PHIRST-studien).

Resultaten indikerar att behandling med Adcirca forbéattrar den fysiska prestationsformagan.
Detta visas framst genom utfallet i det sa kallade 6-minuters gangtestet dér patienterna far ga
sa langt de orkar under 6 minuter. Vid en dos pa 40 mg tadalafil, administrerad oralt en gang
per dag, forlangde patienterna i genomsnitt gangstrackan med 33 meter jamfort med placebo.
Cirka halften av patienterna behandlades sedan tidigare med substansen bosentan (Tracleer)
och fortsatte med det under studien. For den subgrupp som endast tog tadalafil 6kade
gangstrackan med 44 meter, medan subgruppen som hade samtidig behandling med bosentan
okade gangstrackan med 23 meter.

Det finns ingen direkt jamforande studie mellan Adcirca och Revatio. I den studie som lag till
grund for Revatios godkannande forlangde patienterna 6-minuters gangstrackan med i
genomsnitt 45 meter. Ingen av patienterna i Revatio-studien behandlades samtidigt med
bosentan.

Foretaget utgar saledes i sin ansokan ifran att Adcirca har samma effekt som Revatio. De har
ocksa ansokt om ett pris som ger samma behandlingskostnad per dag som for Revatio.
Foretaget anser vidare att Adcirca har en fordel da det administreras endast en gang per dag
till skillnad mot Revatio som administreras tre ganger per dag.
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Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV férordat att Adcirca ska inga
i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Adcirca kan anvandas vid behandling av pulmonell arteriell hypertension som
ett alternativ till sildenafil (Revatio). Enligt bifogad dokumentation ar effekten
jamforbar och en fordel &r att Adcirca bara behdver doseras 1 gang dagligen.
Prisnivan ar densamma.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med hénvisning till
ovanstaende att Adcirca ska omfattas av lakemedelsférmanerna.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran éverlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 8
halso- 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 bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Adcirca (tadalafil) & en ny produkt som ar godkand for behandling av pulmonell arteriell
hypertension (PAH), en sjukdom som anses ha en hdg svarighetsgrad. Av de flertalet PAH-
lakemedel som finns pa den svenska marknaden utgor Revatio (sildenafil) det mest relevanta
jamforelsealternativet, da Adcirca och Revatio har samma verkningsmekanism.
Behandlingskostnaden per dag ar lika foér Adcirca och Revatio och den ar vasentligt lagre an
for andra grupper av PAH-lakemedel. 2006 beddomde TLV (tidigare
Lakemedelsformansnamnden, LFN) att Revatio var kostnadseffektivt i jamforelse med
Tracleer (bosentan) och Revatio har sedan dess ingatt i lakemedelsformanerna.

Det finns ingen direkt jamfdrande studie mellan Adcirca och Revatio och darfor har TLV
gjort en indirekt jamforelse mellan lakemedlen. | jamforelsen har TLV beddmt att det &r mest
relevant att studera utfallet for Revatio med utfallet for de Adcirca-patienter som inte
samtidigt behandlades med substansen bosentan.

Utifran jamforelsen bedomer TLV att de bada preparaten sannolikt har likvérdig effekt. Det
rader en viss osékerhet i bedémningen, pa grund av ett litet patientunderlag samt att
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patientpopulationerna i viss man skiljer sig at, dock inte pa ett satt som talar till nagot av
ladkemedlens fordel.

Adcirca har ansokt om ett pris som dr detsamma som for Revatio, 178 kronor per dag. TLV
bedomer saledes att Adcirca ar kostnadsneutralt jamfort med Revatio.

Sammantaget bedomer TLV att Adcirca uppfyller forutsattningarna for att inga i
lakemedelsférmanerna till det begarda priset. Ansékan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hdlso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson-Forsman, halso- och sjukvardsdirektéren Mats
Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, vice forbundsordféranden David Magnusson, chefen for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och docenten Ellen Vinge. Foredragande har
varit medicinska utredaren Karin Melén. | handldggningen har &ven deltagit halsoekonomen
Harald Gyllensvéard och juristen Catharina Stromback.

Stefan Lundgren

Karin Melén
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