TLV

Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-12-10 2208/2010
SOKANDE Novartis Sverige AB
Box 1150
183 11 Taby
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-12-11 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Onbrez® Inhalationspulver, |150 Blister, 075031 [307,45 |360,50
Breezhaler® |hard kapsel mikrogram | 30 kapslar

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, |150 Blister, 3 [075042 [922,35 |988,00
Breezhaler® |hard kapsel mikrogram |x 30

kapslar

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, |300 Blister, 3 [075075 [922,35 |988,00
Breezhaler® |hard kapsel mikrogram |x 30

kapslar

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, |300 Blister, 075064 |307,45 |360,50
Breezhaler® |hard kapsel mikrogram |30 kapslar

med

inhalator
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Var |AIP (SEK)
unr.

Onbrez® Inhalationspulver, hard | 150 Blister, 30 |0750 | 307,45
Breezhaler® | kapsel mikrogram | kapslar 31

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, hard | 150 Blister, 3 x [0750 | 922,35
Breezhaler® |kapsel mikrogram |30 kapslar |42

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, hard | 300 Blister, 3 x [0750 | 922,35
Breezhaler® | kapsel mikrogram |30 kapslar |75

med

inhalator
Onbrez® Inhalationspulver, hard | 300 Blister, 30 |0750 | 307,45
Breezhaler® | kapsel mikrogram | kapslar 64

med

inhalator

UTREDNING | ARENDET

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) &r en vanlig och ofta allvarlig sjukdom som i
huvudsak drabbar personer som &r eller tidigare har varit rokare. Vi bedémer att sjukdomens
svarighetsgrad ar mattlig till hog. Osakerheten i denna bedémning ar liten.

Onbrez Breezhaler, administrerat en gang dagligen i doser om 150 eller 300 mikrogram, &r en
ny langverkande beta-2-receptoragonist (LABA).

Onbrez har jamforts mot Spiriva och placebo hos patienter med medelsvar-svar KOL. Totalt
inkluderades 1683 patienter. Efter 26 veckors behandling var FEV forbattrad med 160 mL for
Onbrez 150 mikrogram (180 mL for Onbrez 300 mikrogram) mot placebo och motsvarande
siffra for Spiriva var 140 mL. Resultatet pa St. George”s Respiratory Questionnaire (SGRQ)
var efter 26 veckor battre i bada Onbrezgrupperna an i Spirivagruppen. Skillnaden mellan
placebo och bada Onbrezgrupperna var statistiskt signifikanta, vilket inte skillnaden mellan
placebo och Spiriva var. Skillnaden mellan Onbrez 150 mikrogram och Spiriva var ocksa
statistiskt signifikant. Proportionen av patienter som uppnadde kliniskt relevanta skillnader i
Transitional Dyspnoea Index (TDI) var signifikant fler i Onbrezgruppen 300 mikrogram
jamfort med Spirivagruppen. Biverkningar skilde sig inte mellan grupperna.
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Patienter med medelsvar-svar KOL randomiserades i en annan studie till att antingen fa
Onbrez 300 mikrogram, Onbrez 600 mikrogram, formeterol 12 mikrogram eller placebo
under 52 veckor. Onbrez gav en kliniskt betydelsefull forbattrad lungfunktion (FEV) jamfort
med placebo (170 mL, bada doserna) och 100 mL i jamforelse med formeterol. De
signifikanta skillnaderna kvarstod efter 52 veckor. Patienterna i Onbrezarmarna anvande &ven
mindre salbutamolinhalationer &n formeterolarmen. Onbrezbehandlingen resulterade i fler
dagar dér patienterna kunde genomfora sina dagliga aktiviteter utan problem samt att
patienterna hade fler nétter utan att vakna. SGRQ var efter 52 veckor battre i Onbrezgruppen
an i formeterolgruppen, detsamma géllde TDI. SGRQ var vid vecka 12, 41,3 i
placebogruppen och det var oforéndrat vid vecka 52. Onbrez 300 mikrogram ledde till en
sénkning i SGRQ-vardet med 3,8 enheter efter 12 veckor och sjonk ytterligare till vecka 52
och var da — 4,7 enheter i jamforelse med placebo. Skillnaden mellan placebo och Onbrez var
statistisk signifikant. Formeterolgruppen hade daremot en sankning med 3,2 enheter efter 12
veckor och en s&nkning med 4 enheter i jamforelse med placebo efter 52 veckor (dven denna
skillnad var statistiskt signifikant). Féretaget har &ven gjort en indirekt jamforelse mellan
Onbrez 150 mikrogram och formeterol. Man fann dven i denna jamforelse att skillnaden i
FEV mellan Onbrez och formeterol var 100 mL. Den bayesianska sannolikheten att Onbrez
var battre an formeterol var 99,9%.

| en studie som &nnu enbart publicerats som ett abstract sa randomiserades patienter med
medelsvar-svar KOL till att antingen fa Onbrez 150 mikrogram eller salmeterol 50 mikrogram
(2 ganger dagligen). Efter 26 veckor hade Onbrezarmen FEV pa 170 mL vilket var 60 mL
hogre an i salmeterolarmen (skillnaden mellan Onbrez och salmeterol var signifikant).
Patienterna som behandlades med Onbrez hade dven béttre SGRQ-resultat i jamférelse med
salmeterol efter 26 veckor. Skillnaderna mot placebo var statistiskt signifikanta. Efter 12
veckors behandling var TDI-vardet for Onbrez gruppen signifikant hogre &n vardet for
salmeterolgruppen.

Onbrez har en lagre produktkostnad &n Spiriva. Onbrez &r alltsa uppenbart kostnadseffektivt
jamfért med Spiriva.

Onbrez har en hogre produktkostnad &n Serevent och Foradil. Foretaget har jamfort
produkterna i en halsoekonomisk modell. Patienterna som behandlades med Onbrez 6vergick
i hogre utstrackning till ett battre KOL-tillstand och i mindre utstrackning forvarrades
patienterna i sin sjukdom jamfort med Serevent och Foradil. Sjukvardskostnaderna och
produktionsbortfallet blev darfér lagre med Onbrez, vilket vervéagde den hogre
produktkostnaden. De totala kostnaderna ar alltsa lagre med Onbrez samtidigt som
halsoeffekten ar béttre.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Onbrez
Breezhaler ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp bedémer att Onbrez Breezhaler enligt
dokumentationen kan vara nagot béattre och nagot billigare an det idag mest
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anvanda preparatet for behandling av KOL. Onbrez Breezhaler kan dérfor vara
ett alternativ for vissa patienter.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp forordar med hénvisning till
ovanstaende att Onbrez Breezhaler omfattas av de allméanna
lakemedelsformanerna.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV.

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 bestdammelsernai 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.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) &r en vanlig och ofta allvarlig sjukdom som i
huvudsak drabbar personer som é&r eller tidigare har varit rokare. TLV beddmer att
sjukdomens svarighetsgrad ar mattlig till hog. Osakerheten i denna bedémning ar liten.

Lakemedlet Onbrez Breezhaler, administrerat en gang dagligen i doser om 150 eller

300 mikrogram, ar en ny LABA. Onbrez har i studier jamforts mot Spiriva hos patienter med
medelsvar-svar KOL vilket ar det relevanta jamférelsealternativet. Totalt inkluderades 1683
patienter. Efter 26 veckors behandling var FEV forbattrad for Onbrezbehandlade patienter i
jamférelse mot placebo och &ven i jamforelse med Spiriva. Livskvalitetsforbattringen var
efter 26 veckor battre i bada Onbrezgrupperna an i Spirivagruppen. Biverkningar skilde sig
inte mellan grupperna. Utredningen visar saledes att Onbrez &r minst lika bra eller battre &n
Spiriva.

Lakemedelsverket anger i sina nuvarande behandlingsrekommendationer om Farmakologisk
behandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom — KOL langverkande antikolinergika (till
vilken grupp Spiriva (tiotropium) hor) som férstahandsalternativ och langverkande beta-2-
agonister (till vilken grupp Onbrez numera hor) som alternativ eller tillagg. Avgorande for
Lakemedelsverkets rekommendationer synes ha varit att Spiriva hade béttre effekt an da
tillgangliga langverkande beta-2-agonister. Onbrez har dock tillkommit efter det att
rekommendationerna utfardades. | den nu aktuella situationen, nér Onbrez visats vara minst
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lika bra eller béattre &n Spiriva, maste Spiriva anses vara det mest relevanta
jamférelsealternativet.

Onbrez har en lagre produktkostnad &n Spiriva. Onbrez &r alltsa uppenbart kostnadseffektivt
jamfort med Spiriva eftersom det ar billigare och har en battre effekt.

TLV anser darfor att Onbrez Breezhaler uppfyller forutsattningarna i 15 8 lagen om
lakemedelsformaner m.m. for att inga i lakemedelsférmanerna till de ansokta priserna.
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 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, Halso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson-Forsman, f.d Forbundsordférande Christina Bergdahl, Halso- och
sjukvardsdirektor Pia Oijen, Professor Per Carlsson, Professor Rune Dahlqvist, Chef for
hélso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit Bjorn Sodergard. |
handlaggningen har dven deltagit Stefan Odeberg och Leif Lundquist.

Stefan Lundgren

Bjorn Sodergard



	SAKEN
	BESLUT
	ANSÖKAN
	UTREDNING I ÄRENDET
	SKÄLEN FÖR BESLUTET
	HUR MAN ÖVERKLAGAR

