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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-01-27 3112/2010
SOKANDE ALK SVERIGE AB
Box 10073

434 21 Kungsbacka

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-01-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Jext Injektionsvétska, |150 Autoinjektor, |567460 |368,00 422,50

l6sning, forfylld | mikrogram |1 st
injektionspen
Jext Injektionsvétska, |300 Autoinjektor, 183660 |368,00 422,50
l6sning, forfylld | mikrogram |1 st
injektionspen

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
ALK SVERIGE AB har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn |Form Styrka Forp. Varunr. | AIP
(SEK)
Jext Injektionsvétska, 16sning, |150 Autoinjektor, 567460 |368,00
forfylld injektionspen mikrogram |1 st
Jext Injektionsvétska, 16sning, |300 Autoinjektor, |183660 |368,00
forfylld injektionspen mikrogram |1 st

UTREDNING | ARENDET

En anafylaktisk reaktion kan snabbt dverga i anafylaktisk chock som &r ett livshotande
tillstand. Reaktionen startar utan varning och kan komma inom ett par minuter till efter ett par
timmar efter det att en person utsatts for nagot som hon eller han inte tal. Anafylaktiska
reaktioner kan variera i svarighetsgrad mellan individer och aven hos en och samma individ
som drabbas av flera anafylaktiska episoder.

Lakemedlet Jext ar en injektionspenna avsedd att anvéndas for akutbehandling av anafylaxi.
Jext innehaller adrenalin i form av saltet adrenalintartrat. Nar saltet [6ses upp delas det upp i
den aktiva komponenten adrenalinbas samt tartrat. Jext administreras som intramuskulér
injektion.

Adrenalin ar kansligt for bade ljus och varme och &ven under normala betingelser sker en
nedbrytning av adrenalinet, vilket begransar den tid under vilken lakemedlet dr anvéandbart.
Darfor har lakemedel innehallande adrenalin ofta korta hallbarhetstider. Jext injektionspenna
ar hallbar i 2 ar och kan forvaras dver 25°C men far ej frysas.

Jext finns i doserna 0,15 mg och 0,3 mg. Den hégre dosen skall anvéndas av vuxna och barn
som vager mer an 30 kg. Den lagre dosen kan anvandas fran 15 kg. Koncentrationen av
adrenalintartrat &r densamma i bada doserna medan volymerna skiljer sig at.

For narvarande finns det tva preparat innehallande adrenalin for egeninjektion inom
formanssystemet: Anapen och Epipen. Bada preparaten innehaller adrenalin i form av
adrenalinbas och finns i doserna 0,15 mg och 0,3 mg.

Det finns inga randomiserade, kontrollerade studier gjorda som dokumenterar effekt och
sékerhet av Jext vid behandling av anafylaxi. EMA skriver i sin Assessment Report att det
foreligger brist pa dokumentation fran kontrollerade randomiserade studier rérande effekten
av adrenalin i autoinjektor pa grund av de logistiska och etiska problem som uppstar om en
sadan studie ska goras i den akuta situationen. Daremot ar de farmakologiska effekterna av
adrenalin vid anafylaxi val kanda. En Cochrane-rapport fran 2010 stoder dessa pastaenden
samt skriver att anvandningen av adrenalin baseras pa tradition och erfarenheter fran fatala
anafylaktiska reaktioner da patienten inte fatt adrenalin. Trots bristen pa kliniska studier
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rekommenderar forfattarna att intramuskuldr injektion av adrenalin ska vara forstahandsval
vid behandling av anafylaxi.

Jext innehaller saltet adrenalintartrat vilket ar en skillnad jamfort med 6vriga autoinjektorer pa
marknaden. Adrenalintartrat injektionsviatska finns redan pa den svenska marknaden.
Foretaget har, pa begaran av TLV, bifogat en lista 6ver produkter innehallande
adrenalintartrat for intramuskulért bruk som ar godkanda i Europa.

EMA skriver vidare i sin Assessment Report att alla dvriga innehallsamnen i Jext anvands i
andra injektionslakemedel for intramuskulart bruk. Autoinjektorn har testats med avseende pa
nalens sterilitet, kompatibilitet med lakemedlet, fotostabilitet och sakerhet vid anvandning
med fullgott resultat, och foljer ISO-standards. Jext har darfor registrerats enligt den centrala
proceduren for arendetypen “well established use”.

Foretaget har inkommit med en kostnadsjamforelse dar Jext jamfors med de andra pa
marknaden tillgangliga alternativen.

Priset (AUP) for Jext ar 422,50 kronor oavsett styrka (0,3 mg eller 0,15mg). Det & samma
pris som for Epipen. Anapen 0,3 mg kostar 431,50 kronor medan Anapen 0,15 mg kostar
441,50 kronor.

Ovriga behandlingskostnader torde vara identiska for de olika lakemedlen.

Adrenalininjektionspennor forbrukas inte alltid av de patienter som har fatt pennorna

utskrivna utan ibland maste pennorna kasseras pa grund av att hallbarheten gatt ut. Av den
anledningen kan pennornas hallbarhet vara avgorande for totalkostnaderna om priserna for
pennorna ligger i samma harad. Jext har minst lika bra hallbarhet som Anapen och Epipen.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Jext ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Jext dr ett alternativ for behandling av anafylaktisk reaktion med samma kliniska effekt och
kostnad som andra jamforbara preparat. Landstingens lakemedelsformansgrupp férordar med
hanvisning till ovanstaende att Jext ska omfattas av lakemedelsférmanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris 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
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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) &r att bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Jext adrenalinpenna &r avsedd att anvandas for akutbehandling av anafylaxi. Jext innehaller
saltet adrenalintartrat vilket ar en skillnad jamfort med Gvriga autoinjektorer pa marknaden.

Av rapporterna fran EMA och Cochrane framgar att det finns en val etablerad
behandlingspraxis med intramuskulart adrenalin som férstahandsterapi vid anafylaxi. Det
finns inga randomiserade, kontrollerade studier gjorda som dokumenterar effekt och sakerhet
av Jext vid behandling av anafylaxi. Daremot ar de farmakologiska effekterna av adrenalin
vid anafylaxi val kanda. Adrenalintartrat ingdr i andra injektionslakemedel for intramuskulart
akutbruk i Europa, 6vriga innehallsamnen ar valkanda och autoinjektorn har testats med
fullgott resultat. Registreringsmyndigheten har darfor registrerat Jext enligt den centrala
proceduren for arendetypen “well established use”.

Vetenskapliga studier betraffande lakemedlets effekt ar behaftade med stora etiska saval som
praktiska svarigheter. Det finns vetenskapliga beldgg for att Jext har effekt pa den godkénda
indikationen men dessa beldgg har en nagot lagre vetenskaplig niva an vad TLV normalt sett
kraver. Utredningen visar att inga studier finns att tillga men TLV finner att det i férevarande
fall inte kan stallas krav pa ytterligare bevis angaende den medicinska effekten an de som
TLV redan fatt ta del av.

Sen tidigare finns det lakemedel med likartad effekt inom formanen och Jext har en hallbarhet
som ar atminstone lika bra som dessa lakemedel. Eftersom Jext inte heller ar dyrare &n de
lakemedel som finns inom formanen sa ar det ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Jext uppfyller darmed forutsattningarna enligt 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. for att
fa inga i lakemedelsférmanerna till de priser foretaget begart. Ansokan ska darfor bifallas.

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 ¢verklagandet inte prévas. TLV sander
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjédlv 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), halso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson-Forsman, halso- och sjukvardsdirektéren Mats
Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, vice forbundsordféranden David Magnusson, chefen for
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hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och docenten Ellen Vinge. Foredragande har
varit medicinska utredaren Maria Storey. | handldggningen har &ven deltagit halsoekonomen
Fredrik Nilsson samt juristen Leif Lundquist.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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