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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-03-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) [(SEK)
APO-go Pumpfill |Infusionsvéatska, |5 mg/ml |Forfylld spruta, |132584 |1100,00 |1169,00
l6sning, forfylld 5x 10 ml
spruta
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99




ANSOKAN

1322/2009

Nordic InfuCare AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.
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Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
APO-go Pumpfill | Infusionsvatska, l6sning, |5 mg/ml | Forfylld spruta, [132584 |1100,00
forfylld spruta 5x 10 ml

UTREDNING | ARENDET

Parkinsons sjukdom &r en neurologisk sjukdom som orsakas av att de dopaminproducerande
cellerna i hjarnan fortvinar. Dopamin &r en signalsubstans som bland annat reglerar kroppens

rérlighet. Brist pa dopamin medfor att det blir svarare att samordna kroppens rorelser.

Symtomen vid Parkinsons sjukdom ar minskad rorlighet och minskad formaga att initiera och
styra kroppens rorelser. Sjukdomen ar i sent skede forknippad med tydligt minskad funktion
och livskvalitet. Motoriska fluktuationer ("on-off”-symptom) som uppstar efter

langtidsanvandning av levodopa i tablettform &r en av anledningarna till den minskade

livskvaliteten. Med begreppet "on-off” menas att patienten mycket snabbt kan svanga mellan
perioder av normal rorlighet, dverrorlighet (“on™) eller total stelhet ("off”). Detta tillstand ar
mycket handikappande och ger patienten en klart forsamrad livskvalitet. Den forvantade

livslangden &r déaremot nastan normal.

Sjukdomen kan inte botas men manga av symtomen lindras effektivt genom att
dopaminaktiviteten i hjarnan forhojs. Det sker framforallt genom behandling med levodopa,
som omvandlas till dopamin i hjarnan, samt med dopaminagonister och dopamin-
nedbrytningshdmmare.

Apo-go Pumpfill ar en forfylld spruta som innehaller 16sning av dopaminagonisten
apomorfin. Apo-go Pumpfill &r avsedd for anvandning vid fyllning av ampull for kontinuerlig
subkutan infusion med infusionspump.

Apo-go Pumpfill &r godként for behandling av motoriska svangningar hos patienter med
Parkinsons sjukdom dar tablettbehandling mot sjukdomen inte ger fullgod kontroll. F6r denna
patientgrupp kan kontinuerlig apomorfininfusion minska mangden motoriska fluktuationer.
Den kontinuerliga lakemedelstillforseln leder till minskad variation i tillférseln jamfort med
tablettbehandling. Studiernas bevisvarde for effekten av kontinuerlig infusion av apomorfin
begransas bland annat av att de inte inkluderar nagon kontrollgrupp och att de omfattar sma

patientmaterial.

Sedan tidigare ingar Apo-go Pen i lakemedelsférmanerna. Apo-go Pen innehaller apomorfin
och ar avsett for intermittent subkutan injektionsbehandling. Patienter som visat god respons
matt som “on”-period under den inledande fasen av apomorfinbehandlingen, men déar den

totala kontrollen forblir otillfredsstallande med intermittent injektionsbehandling, eller
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patienter som behdver manga och frekventa injektioner (fler an 10 per dag) kan inleda eller
overga till kontinuerlig subkutan infusion. Apomorfinbehandling ska inledas under
kontrollerade forhallanden pa en specialistklinik. Behandlingen ska skotas av en lakare med
erfarenhet av behandling av Parkinsons sjukdom (t ex neurolog).

Det finns alternativa behandlingar som ar avsedda for svart sjuka patienter med Parkinsons
sjukdom. | Lakemedelverkets behandlingsrekommendationer anges elektrisk stimulering av
hjarnan (deep brain stimulation, DBS) och Duodopa som tva behandlingsalternativ till
patienter med komplicerade motoriska fluktuationer. Duodopa &r en gel som innehaller
levodopa och karbidopa. Med hjalp av en béarbar pump administreras Duodopa kontinuerligt
direkt in i tunntarmen via en inopererad sond.

Det saknas direkt jamforande studier mellan ovanstaende behandlingar och en bedémning
baserad pa indirekta jamforelser blir mycket osaker pa grund av de enskilda studiernas laga
bevisvérde och studiernas olika upplagg. Enligt bakgrundsdokumentation till
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer tyder kliniska erfarenheter pa att
kontinuerlig apomorfininfusion, Duodopa och deep brain stimulation har relativt likvérdig
effekt. Ett expertutlatande fran neurolog Dag Nilsson pa Lakemedelsverket styrker detta.

TLV har forut behandlat fragan om subvention for Duodopa. Duodopa bedémdes da vara ett
kostnadseffektivt behandlingsalternativ for den godkanda indikationen - behandling av
patienter med langt framskriden Parkinsons sjukdom, med svarkontrollerade motoriska
fluktuationer, nar tillgdngliga kombinationer av andra parkinsonlakemedel inte ger
tillfredstéllande resultat.

Foretaget har antagit att Apo-go Pumpfill och Duodopa har likvérdig effekt och har jamfort
behandlingskostnaderna mellan dessa behandlingar, en sé kallad kostnadsminimeringsanalys.
Behandlingskostnaden for Apo-go Pumpfill ar betydligt lagre &n den for Duodopa, men den
indirekta effektjamforelse mellan Apo-go Pumpfill och Duodopa som féretaget lamnat in ar
forenad med mycket hog osékerhet. For att bedoma hur mycket samre Apo-go Pumpfill kan
vara an Duodopa och &nda vara kostnadseffektivt har foretaget lamnat in en halsoekonomisk
modell. Modellen har vissa brister.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Apo-go
Pumpfill ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Patienter med Parkinsons sjukdom av sadan grad att Apo-go Pumpfill kan vara aktuellt
ar fa, enligt foretagets uppskattning ca 150 st i Sverige. Behandlingen ar kostsam men
den delvis jamfoérbara terapin Duodopa givet via duodenalsond ar oftast ett &nnu dyrare
alternativ. For denna grupp med mycket svarbehandlad sjukdom é&r alternativa
behandlingar av stort vérde.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner 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 bestdmmelsernai 2 §
hélso- 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Parkinsons sjukdom &r i sent skede forknippat med tydligt minskad funktion och livskvalitet.
Det ar darfor viktigt att effektiva lakemedel for denna patientgrupp finns tillgangliga.

Apo-go Pumpfill ar en forfylld spruta med infusionsvatska innehallande dopaminagonisten
apomorfin. Apo-go Pumpfill &r avsett for kontinuerlig infusion vid Parkinsons sjukdom i
komplikationsfas, nar parkinsonlakemedel i tablettform inte ger fullgod kontroll.

Den kliniska dokumentationen tyder pa att kontinuerlig infusion av apomorfin har god effekt
pa motorfluktuationer. Effektstudiernas bevisvarde for kontinuerlig apomorfinsinfusion &r
dock begréansat, vilket bland annat beror av avsaknad av kontrollgrupp och sma
patientpopulationer.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) bedémer att Duopdopa (duodenal infusion
av levodopa) och deep brain stimulation (DBS) &r alternativa behandlingsalternativ till
kontinuerlig apomorfininfusion. Sett till anvandning och effekt framstar Duodopa som det
mest relevanta behandlingsalternativet. Det ar svart att utifran befintliga studier dra nagra
slutsatser om hur behandlingarna forhaller sig till varandra. Det finns inte nagra direkt
jamfdrande studier och en indirekt effektjamforelse ar forenad med hog osékerhet eftersom de
enskilda studierna har begransat bevisvarde och studiernas upplagg skiljer sig at. Enligt
bakgrundsdokumentation till Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer samt ett
expertutlatande talar kliniska erfarenheter for att effekten ar relativt likvardig mellan Apo-go
Pumpfill och Duodopa.

Namnden har tidigare bedomt att Duodopa &r ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ for
den aktuella patientgruppen. Vid en jamforelse mellan Apo-go Pumpfill och Duodopa finns
det osakerheter som inte hanteras av foretagets halsoekonomiska modell. TLV bedémer dock
att den vasentligt lagre behandlingskostnaden med Apo-go Pumpfill gor att produkten
framstar som kostnadseffektiv vid rimliga antaganden om relativ effekt jamfért med
Duodopa.

Kontinuerlig apomorfininfusion kan innebéra praktiska fordelar jamfort med Duodopa, da
patienten slipper genomga operation. Apo-go Pumpfill bidrar ocksa till en 6kad
sortimentsbredd.
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TLV beddmer sammanfattningsvis att Apo-go Pumpfill uppfyller forutsattningarna i 15 8
lagen om lakemedelsformaner m.m for att ingd i lakemedelsformanerna till det begarda priset.
Ansokan ska saledes bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten 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 sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det séatt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet. F.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson,
Overldkare Eva Andersén-Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethraeus, professor Rune
Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice
forbundsordférande David Magnusson. Foredragande har varit apotekare Lisa Landerholm. |
handl&ggningen har dven deltagit halsoekonomen Karl Arnberg och juristen Marianne
Aufrecht-Gustafsson.

Axel Edling

Lisa Landerholm
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