TLV

TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-12-02 2672/2009
SOKANDE Roche AB
Box 47327

100 74 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 3 december 2010 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Konakion Novum | Injektionsvatska, |10 mg/ml | Glasampull, | 404939 45,21 85,50
I6sning 5x1ml
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Roche AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Konakion Novum Injektionsvétska, 10 Glasampull, | 404939 45,21
16sning mg/ml |5 x 1 ml

UTREDNING | ARENDET

Konakion Novum innehaller vitamin K; (fytomenadion), som ar nodvandigt for att blodet ska
kunna levra sig (koagulera). Det anvands vid blédningar och risk for blédningar som beror pa
K-vitaminbrist. Det kan dven ges som forebyggande behandling till nyfodda.

Bristtillstand uppkommer framst hos personer med tarmsjukdomar med nedsatt upptag av
naringsamnen samt vid behandling med det blodfértunnande medlet warfarin som motverkar
effekten av K-vitamin. En forsamrad koagulationsformaga gor att patienten riskerar att fa
spontana blodningar. Vanligast ar sma blodningar i till exempel tandkdétt och blamarken pa
kroppen. Spontana blédningar fran mage-tarm &r vanliga och kan leda till komplicerade och
dyra utredningar. | svarare fall kan den forsamrade koagulationsformagan leda till
hjarnblédning. Enligt foretaget upplever en patient med aterkommande sma blédningar en
uttalad livskvalitetsforlust och besdker ofta sjukvarden enbart for behandling av dessa
komplikationer. Patienter med allvarliga blédningar i inre organ &r, enligt foretaget,
resurskravande med 6kad dadlighet, sjukhusvard och langvariga rehabiliteringar som foljd.

Konakion Novum (injektionsvatska, 16sning) godkandes for anvandning slutet av 80-talet. Det
har anvéands pa sjukhus vid akuta blédningar orsakade av anti-vitamin-K lakemedel (som
exempelvis warfarin), samt som profylax till nyfédda. Enligt foretaget finns det aven ett fatal
patienter med cystisk fibros som behandlas med Konakion Novum. Det har funnits Konakion
tabletter men dessa avregistrerades i borjan av ar 2010. Enligt foretaget anvandes Konakion
tabletter i forsta hand vid profylaktisk behandling av patienter med kronisk leversjukdom.

Da de tva forsta patientgrupperna framst behandlas pa sjukhus har foretaget fokuserat sin
ansokan till de patientgrupper som behdver kontinuerlig profylax, det vill sdga patienter med
cystisk fibros och kronisk leversjukdom.

Konakion Novum har funnits pa marknaden sedan slutet av 80-talet och enligt féretaget har
en etablerad behandlingspraxis vuxit fram. Denna har foretaget styrkt med olika referenser
samt ett utlatande fran en expert inom omradet, dven det styrkt av referenser.

Den halsoekonomiska modellen fran foretaget beraknar kostnaden per vunnet levnadsar for
tva patientgrupper, barn och vuxna med kronisk leversjukdom, som behandlas for K-
vitaminbrist. Modellen beréknar vinsten av att undvika hjarnblédning, vilket &r en av de
allvarligaste komplikationerna av K-vitaminbrist for dessa patienter. Det finns inte nagot
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annat preparat pa den svenska marknaden som innehaller K-vitamin. Alternativ behandling ar
saledes ingen behandling alls med en riskokning for komplikationer som foljd.

Av den halsoekonomiska modellen framgar att behandling med Konakion Novum ar
dominant for barn som sjalva kan administrera lakemedlet. Kostnaden per vunnet levnadsar
for barn som behover hjalp av anhoriga med administrering uppgar till cirka 157 000 kronor.
Vuxna patienter behover i genomsnitt en hogre dos och kostnaden per vunnet levnadsar ar
cirka 635 000 kronor.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Konakion
Novum ska inga i lakemedelsférmanerna. Gruppen har anfort:

Avregistreringen av Konakion i tablettform ber6r en liten grupp patienter. N&r denna
produkt avregistreras finns idag inget alternativ for dessa patienter &n att anvanda
Konakion Novum for oral terapi dven om det medfor en prisékning. Forhoppningen kan
vara att annan aktor kan fortsatta tillverkningen av tabletter till ett konkurrenskraftigt pris.

Landstingens lakemedelsformansgrupp anser att det, i dagens situation, inte finns nagot
alternativ till att Konakion Novum ska omfattas av ldkemedelsformanerna.

Lakemedelsverket har i ett yttrande framfort att det finns en etablerad praxis i handldggandet
av dessa patientgrupper. Vid de sjukdomstillstand som namns kan det forekomma mycket
laga nivaer av de K-vitaminberoende koagulationsfaktorerna och da ar blodningsriskerna
ungefar lika stora som vid svar blodarsjuka, dvs. riskerna ar betydande, aven for
hjarnblddning. Enligt Lakemedelsverket ar det vél etablerat att de tillstdnd som diskuteras kan
leda till laga nivaer av de vitamin K beroende koagulationsfaktorerna vilket ofta kan
kompensera atminstone delvis genom tillforsel av extra vitamin K.

TLV har haft 6verlaggningar med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska ett
receptbelagt lakemedel omfattas av ldakemedelsférmanerna och inképspris och forsaljningspris
ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska 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 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Konakion Novum anvénds i 6ppenvarden av patienter med kronisk leversjukdom och cystisk
fibros. Dessa patientgrupper har ett tillstdnd som kan leda till laga nivaer av de vitamin K
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beroende koagulationsfaktorerna, vilket medfor en blédningsrisk som &r i niva med den for en
blédarsjuk. TLV beddmer att angeldgenhetsgraden av att behandla denna blédningsrisk &r
hdg.

Av Lakemedelsverkets uttalande framgar att det finns det en vél etablerad behandlingspraxis
av dessa patientgrupper. Genom tillforsel av vitamin-K kan laga nivaer av de vitamin K
beroende koagulationsfaktorerna, kompenseras, atminstone delvis. Genom laboratoriematt
(protrombinkomplexnivan) kan bade patienternas behov av K-vitamintillskott som effekt av
sadant tillskott matas.

Foretaget har aberopat expertutlatanden dar det framgar att vetenskapliga studier betraffande
lakemedlets effekt dr behaftade med stora, saval etiska som praktiska svarigheter. Foretaget
har ocksa bifogat referenser och ett expertutlatande som stod for att lakemedlet utgor en vl
etablerad behandlings praxis for denna patientgrupp, vilket ocksa stods av ett yttrande fran
Lakemedelsverket.

Det finns vetenskapliga belagg for att Konakion Novum har effekt pa den godkanda
indikationen men dessa beldgg har en nagot lagre vetenskaplig niva an vad TLV normalt sett
kraver. Utredningen visar att TLV fatt del av bésta tillgangliga dokumentation avseende
Konakion Novum och att nagon ytterligare utredning inte finns att tillgd. Det begransade
patientantalet och den forvantat laga totala forsaljningsvolymen, gor att dyra studieprogram
rimligtvis inte heller kommer att genomforas. Mot bakgrund hérav finner TLV att det i
forevarande fall inte kan stallas krav pa ytterligare bevis angaende den medicinska effekten an
de som TLV redan fatt dela av.

Sammantaget finner TLV darfor att utredningen visar att Konakion Novum har effekt vid de
aktuella indikationerna.

Med anledning av att Konakion Novum har varit en vél etablerad behandling under lang tid i
klinisk praxis och da for behandling av tydligt avgransade patientgrupper, bedomer TLV att
det for narvarande inte finns risk for indikationsglidning.

Enligt de halsoekonomiska berakningar som ar majliga att gora i detta fall framstar kostnaden
for behandling till det av foretaget begérda priset, som rimlig fran medicinska, humanitara
och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV anser darfor att Konakion Novum uppfyller foérutsattningarna i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsférmanerna till de ansokta priserna.
Ansokan ska darfor bifallas.

TLV avser att folja anvandningen av lakemedlet i klinisk praxis. Resultatet av en sadan
uppfoljning kan leda till att fragan om fortsatt subvention blir foremal for provning.
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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 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledamoéter har
deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren, Medicinsk radgivare Stefan Back, f.d
Forbundsordférande Christina Bergdahl, Professor Per Carlsson, Docent Ellen Vinge,
Lakemedelschef Karin Lendenius. Foredragande har varit Fredrika Rydén. I handldggningen
har &ven deltagit halsoekonomen Ingrid Tredal och juristerna Marianne Aufrecht-Gustafsson
och Marten Kristiansen.

Stefan Lundgren

Fredrika Rydén
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