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151 85 Sodertélje

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-02-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Iressa |Filmdragerad |250 mg |Blister, 30 tabletter 010618| 20433,24| 20 600,00
tablett (perforerat)
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

AstraZeneca Sverige (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Iressa | Filmdragerad |250 mg |Blister, 30 tabletter (perforerat) [010618 20 433,24
tablett

UTREDNING | ARENDET

Iressa anvands for att behandla vuxna med icke smacellig lungcancer som ar lokalt avancerad
eller metastaserad (d.v.s. att cancercellerna har spritt sig fran det ursprungliga stallet till andra
delar av kroppen). Det anvands till patienter dar cancercellerna har en mutation i de gener
som bildar ett protein som heter epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR).

Den aktiva substansen i Iressa, gefitinib, ar en proteintyrosinkinashammare. Det betyder att
den blockerar en viss sorts enzymer som kallas tyrosinkinaser. Sadana enzymer aterfinns pa
ytan av cancerceller — ett exempel &r EGFR som finns pa ytan av celler fran icke smacellig
lungcancer. EGFR medverkar till cancercellernas tillvéxt och spridning. Genom att blockera
EGFR hjalper Iressa till att bromsa cancerns tillvaxt och spridning. Iressa verkar endast pa
celler fran icke smacellig lungcancer som har en EGFR-mutation. De tumdrer som dver-
producerar EGFR kallas EGFR-positiva och de andra EGFR-negativa.

Det finns en rad olika kombinationer av lakemedel som kan anvandas vid behandling av icke
smacellig lungcancer, och baserat pa tillganglig evidens gar det inte att skilja de olika
kombinationerna at effektméssigt.

I en av huvudstudierna var Iressa mer effektivt an jamférelsekombinationen (karboplatin och
paklitaxel) i frdga om att hindra cancern fran att forvarras. Bland patienterna med EGFR-
mutationen levde de som fick Iressa i genomsnitt nio och en halv manad utan att sjukdomen
forvarrades, jamfort med cirka sex manader for dem som fick kombinationsbehandlingen. I en
annan av huvudstudierna var 6verlevnaden for alla patienter som fick Iressa jamforbar med
Overlevnaden for dem som fick jamforelsepreparatet (docetaxel). I studierna méttes aven
andra faktorer som till exempel livskvalitet och dven hér visade Iressa bra resultat.

Generellt visar de patienter som har EGFR-positiva tumérer battre resultat och de som har
EGFR-negativa tumdrer sémre resultat med Iressa i jamforelse med dubbel kemoterapi.

De rena lakemedelskostnaderna for Iressa &r 690 kronor per dag. Motsvarande kostnad for
dubbel kemoterapi &r ca 225 kronor per dag. Utéver lakemedlen ar cancerbehandling i livets
slutskede forknippad med avsevérda kostnader sasom lakarbesok, tillférsel av lakemedel och
hantering av biverkningar. Kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar ar beraknad till 350 000
kronor.
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Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte lamnat nagot yttrande till TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
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 foljande bedémning.

Iressa ar godkant for behandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaterad
icke smacellig lungcancer med aktiverande mutationer av EGFR. For dessa patienter finns
inget botemedel eller mojlighet till tillfrisknande. Bade sjukdomen och behandlingen paverkar
patientens livskvalitet negativt. Behandlingen syftar till att forlanga livet och forbattra
livskvaliteten.

For den patientgrupp som har en positiv EGFR-mutation har Iressa visats ha en positiv effekt
pa sjukdomsforloppet. Iressa var mer effektivt an jamforelsekombinationen (dubbel
kemoterapi) i fraga om att hindra cancern fran att forvarras (progression) och bidrar till en
forhojd nyttoniva under tiden fram till progression, detta i jamforelse med dubbel kemoterapi.
I en annan studie var 6verlevnaden for alla patienter som fick Iressa jamforbar med
overlevnaden for dem som fick jamforelsepreparatet (docetaxel).

Att behandla med Iressa ar visserligen dyrare &n att behandla med dubbel kemoterapi. Foér den
patientgrupp som har nytta av behandlingen sa innebar behandling med Iressa dock en férhojd
livskvalitet och fordrojning av progression. Sammantaget framstar Iressa som ett
kostnadseffektivt behandlingsalternativ fér EGFR-positiva patienter.

TLV finner att forutsattningarna enligt 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar uppfyllda och
att Iressa ska inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet.f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, dverlékare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allmanmedicin Ingmarie Skoglund, docent Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, dverlékare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina
Bergdahl. Féredragande har varit Fredrika Ryden. | handldggningen har dven deltagit Fredrik
Nilsson och Malin Blixt.

Axel Edling

Fredrika Rydén
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