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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-10-15 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Alacare PLASTER 8 st 069499 | 2210 2301

Alacare PLASTER 4 st 069488 |1215,50 1287
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN
BAYER AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Alacare PLASTER 8 mg 8 st 069499 |2210,00
Alacare PLASTER 8 mg 4 st 069488 |1215,50

UTREDNING | ARENDET

Alacare innehaller 5-aminolevulinsyra och anvands vid fotodynamisk behandling (PDT) av
lindrig aktinisk keratos. Vid aktinisk keratos (AK) uppstar hudforandringar i hudens
hornlager, vanligen i ansiktet, pa hjassan eller pa handryggarna. Sjukdomen orsakas av
langvarig solexponering. Hudforandringarna kan 6verga i skivepitelcancer och risken for detta
har beraknats till 10% pa 10 ar. Vid PDT kombineras en lokal behandling av lesionerna med
ljusbehandling av en viss vaglangd for att forstora de forandrade cellerna.

Alacare ar ett medicinskt plaster for engangsbehandling av AK. Plastret innehaller 8 mg av 5-
aminolevulinsyra pa 4 cmz. Ett maximalt antal av sex plaster kan anvandas for en behandling
och de ska appliceras pa hudférandringar som &r skilda fran varandra.

PDT med Alacare har i studier visat sig vara effektivare &n PDT med placebo. Foretaget har i
sin ansokan jamfort Alacare med frysbehandling (kryoterapi) och indirekt med Metvix. Dessa
jamforelsealternativ framstar som relevanta eftersom kryoterapi kan vara en alternativ
behandling av lindrig AK och Metvix ar det ldkemedel som ar det lakemedel som for
narvarande anvéands vid PDT av AK.

Det finns &ven tva kramer tillgangliga (imiquimod och diklofenak) for att under nagra veckor
till manader behandla AK. Diklofenakkram framstar som mindre anvant enligt de experter
som TLV talat med, pa grund av dalig effekt och foljsamhet. Aldara ska enligt indikationen
anvandas nar kryoterapi och andra lokala behandlingsalternativ ar kontraindicerade eller
mindre l&mpliga.

Den studie foretaget aberopat som jamfort Alacare med kryoterapi var endast en
observationsstudie men TLV beddmer att effekten av Alacare i alla fall inte verkar vara samre
an effekten av kryoterapi. Dessutom &r det kosmetiska utfallet, i form av arrbildning eller
pigmentférandringar, battre vid behandling med Alacare.

Inga direkta jamforelser har gjorts mellan PDT med Alacare och PDT med Metvix, men i en
indirekt metaanalys var Alacare signifikant mer effektivt an kryoterapi eller PDT med Metvix
men ej mer effektivt dn tva PDT-behandlingar med Metvix. Vid inkluderandet av Metvix i
formanerna konstaterade TLV att Metvix var ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ till
kryoterapi vid AK.
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Foretaget har i sin ansokan dven bifogat ett expertutlatande fran Mikael Tarstedt, 6verlakare
och verksamhetschef vid Hudkliniken pa Karlskoga Lasarett. Han beskriver fordelar och
nackdelar med PDT inkluderande Alacare jamfort med de andra behandlingarna som anvands
vid AK.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestammelsernai 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 véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

AK é&r en vanlig typ av hudférandringar som har en liten risk att 6verga i skivepitelcancer. Det
gar inte att forutse vilken AK som kommer att utvecklas till cancer och darfor ska
forandringarna behandlas. Vilken behandling av AK som véljs till en enskild patient beror av
flera faktorer: forandringarnas lokalisation, utbredning och storlek, svarighetsgrad med mera.

Fotodynamisk behandling (PDT) med Alacare har i studier visat sig vara effektivare &n
placebo, och i alla fall inte mindre effektivt &n behandling med kryoterapi. Dessutom ar det
kosmetiska utfallet, i form av arrbildning eller pigmentférandringar, béattre vid behandling med
Alacare jamfort med kryoterapi. En indirekt jamforelse visade att PDT med Alacare var
signifikant mer effektivt an kryoterapi.

Aldara framstar inte som ett alternativ till Alacare, eftersom Aldara enligt indikationen ska
anvandas nar kryoterapi och andra lokala behandlingsalternativ ar kontraindicerade eller
mindre l&mpliga. Dessutom finns det stora praktiska skillnader mellan behandlingarna.

Den indirekta jamforelsen visade dven att PDT med Alacare var signifikant mer effektivt an en
PDT med Metvix men ej béattre an tvd PDT-behandlingar med Metvix. Vid inkluderandet av
Metvix i formanerna konstaterade TLV att Metvix var ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ
till kryoterapi vid AK. Eftersom Alacare och Metvix visat liknande effekt, tacker ungefér lika
stor sammanlagd yta hud per behandling och anvénds i samma slags behandling (PDT)
bedémer TLV att Metvix &r det mest relevanta jamférelsealternativet till Alacare.

Jamforelsealternativet Metvix har bedomts vara kostnadseffektivt. Alacare ar atminstone inte
ar samre och kostar inte mer an Metvix. TLV finner saledes att forutsattningarna i 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda och ansokan ska bifallas.
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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 Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), medicinske
radgivaren Stefan Back, vice foérbundsordféranden David Magnusson, hélso- och
sjukvardsdirektdren Mats Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, professorn Rune Dahlqgvist och
enhetschefen Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinska utredaren Maria Storey. |
handlaggningen har dven deltagit halsoekonomen Fredrik Nilsson och juristen Mikael
Hedberg.

Stefan Lundgren

Maria Storey
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