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Tandvérds- och ladkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende lakemedel ska inga
1 ldkemedelsformanerna fran och med 07 maj 2010 till i tabellen angivna priser. TLV

faststdller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK)  |(SEK)
Renvela |Pulvertilloral |24 ¢ Dospésar, 90 st | 036073 2619,54 |2719,00
suspension
Renvela |Filmdragerad 800 mg | Plastburk, 180 [036062 1746,36 | 1828,50
tablett tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Genzyme AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. [ AIP
(SEK)
Renvela |Pulver till oral 24 ¢ Dospésar, 90 st [036073 [2619,54
suspension
Renvela | Filmdragerad tablett 800 mg | Plastburk, 180 |036062 |1746,36
tabletter

UTREDNING | ARENDET

Renvela innehéller sevelamerkarbonat och ér ett kalciumfritt fosfatbindande ldkemedel.
Likemedlet ska anvéndas till att behandla hyperfosfatemi, som 4r en vanlig komplikation vid
hemo- eller peritonealdialysbehandling samt for patienter med svér kronisk njursjukdom som
inte far dialys. Behandling med fosfatbindare sénker serumfosfat.

Inom ldkemedelsformanerna ingar ett flertal fosfatbindanade likemedel. De kan indelas enligt
foljande:

e Kalciuminnehéllande fosfatbindare (exempelvis Phos-Ex, Kalcitena)

e Kalcium- och magnesiuminnehallande fosfatbindare (Osvaren)

e Kalciumfria fosfatbindare (Renagel, Fosrenol)

Renagel, som marknadsfors av Genzyme AB, innehéller samma verksamma dmne
(sevelamer) som Renvela men i form av ett annat salt (sevelamerhydroklorid). Foretaget
ansoker om att ersdtta Renagel med Renvela. Renvela har en utékad indikation till att d&ven
omfatta behandling av hyperfosfatemi hos vuxna med kronisk njursjukdom med serumfosfat
> 1,78 mmol/l och som inte fir dialys. Dessutom har en ny beredningsform tillkommit: pulver
for oral suspension. Priset dr detsamma for Renagel och Renvela.

Effekten av Renvela har studerats 1 ett mindre antal sma studier inkluderande patienter med
hemodialys och patienter med hyperfosfatemi, men som inte behandlas med dialys. Inga
studier har gjorts pa patienter med peritonealdialys, men EMA, den europeiska
lakemedelsmyndigheten, ansdg i sin Scientific discussion att effektstudier med Renagel i det
fallet kunde godtas. Resultatet av studierna visar att sevelamerkarbonat och
sevelamerhydroklorid har likvirdig effekt nir det géller att kontrollera serumfosfat och
likvérdig biverkningsprofil.

Foretaget hivdar att att sevelamerkarbonat har férre gastrointestinala biverkningar (frdn mag-
tarmkanalen) dn sevelamerhydroklorid.
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Den utokade indikationen péverkar enligt foretaget inte den nationella lakemedelsbudgeten
eftersom 28,97% av vuxna med terminal njursvikt som inte far dialys redan behandlas med
Renagel (killa Nationella njurregistret, SNR).

EMA konstaterar i sin Scientific Discussion angédende Renvela att sevelamerhydroklorid och
sevelamerkarbonat har likvirdig effekt nér det géller att kontrollera serumfosfor och likvérdig
biverkningsprofil men att samtliga studier ar gjorda med fa patienter. Det saknas helt studier
pa patienter 1 peritonealdialys.

EMA konstaterar vidare att de vanligaste biverkningarna av bade sevelamerhydroklorid och
sevelamerkarbonat dr milda till moderata och det framfor allt handlar om gastrointestinala
biverkningar sdsom illaméende, krikningar, férstoppning, diarré och buksmaérta. Detta dr helt
i linje med det faktum att sevelamer inte absorberas.

Landstingens lakemedelsforméansgrupp har inte inkommit med nagot yttrande.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststillas for

lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som vidsentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedomning.

Renvela anvénds for att behandla en komplikation som drabbar svart sjuka patienter. Renvela
ar tankt att ersiatta Renagel som for nidrvarande ingér i likemedelsformanerna. Renvela
innehaller samma verksamma dmne som Renagel (sevelamer) men sevelamer &r i Renvela
bundet till ett annat salt.

I ett mindre antal studier med fa patienter har Renvela uppvisat samma effekt och samma
biverkningsprofil som Renagel. Foretaget anfor att sevelamerkarbonat har farre
gastrointestinala biverkningar &n sevelamerhydroklorid. En av studierna indikerar att si kan
vara fallet men studien &r for liten for att skillnaden ska anses vara sédkerstélld.

TLV kan konstatera utifran det medicinska underlaget att den verksamma substansen ar
densamma och att effekt och biverkningsprofil saledes dr likvardiga. Det ter sig naturligt att
jamfora Renvela mot Renagel.
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Det ansokta priset dr detsamma for Renvela som for Renagel och Renvela méste darfor
beddmas vara ett kostnadsneutralt behandlingalternativ.

Foretaget har 1amnat in uppgifter som stdder att gruppen av behandlade patienter sannolikt
inte kommer att 6ka ndmnvirt till f6ljd av att indikationen utdkats, varfor TLV gér samma
bedomning.

Att behandla patienter med kalciumfria fosfatbindare 4r mycket dyrare @n att behandla med
kalciumfria fosfatbindare. Samtidigt &r det for patienter med hog risk att utveckla
hyperkalcemi, av stort virde att det finns tillgng till kalciumfria alternativ. Huruvida nyttan
med de kalciumfria fosfatbindarna motiverar det hogre priset for sevelamer har inte denna
utredning tagit stdllning till. Denna utredning har syftat till att virdera det nya saltet av
sevelamer (sevelamerkarbonat) i forhallande till det nuvarande salt (sevelamerhydroklorid).

Terapiomradet som produkten tillhor kan dock komma att bli foremél for en genomgang dér
en omprovning av subventionen kan goras. Vid en sddan omprovning far TLV granska
lakemedlens inbordes kostnadseffektivitet.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15§ i lagen om ldkemedelsformanerna ar uppfyllda for
att Renvela ska ingé i ladkemedelsformanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till Forvaltningsritten, men ges in till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sidnder
overklagandet vidare till Forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa
det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), hédlso- och
sjukvérdsdirektoren Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina
Bergdahl, hilso- och sjukvérdsdirektoren Mats Bojestig, professorn Per Carlsson, professorn
Rune Dahlqvist och enhetschefen Gunnar Persson. Foredragande har varit Maria Storey. I
handléggningen har dven deltagit hdlsoekonomen Gustaf Befrits och juristen Catharina
Strombaéck.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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