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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-08-25 2950/2015
FORETAG Bristol-Myers Squibb
Hemvarnsgatan 9
171 23 Solna

SAKEN
Uppfdljning av beslut inom lakemedelsférmanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, finner att Bristol-Myers Squibb
har uppfyllt uppféljningsvillkoret for Eliquis (dnr 4153/2012).

Med anledning av uppfoljningsvillkoret fran 2013 bedémer TLV att foretaget har uppfyllt
uppfoljningsvillkoret for Eliquis och att det inkomna materialet inte féranleder nagon
anledning att inleda en férnyad prévning av dess subventionsstatus.
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UTREDNING | ARENDET

Bakgrund till uppféljningen

Eliquis (apixaban) beviljades subvention i 2013 inom indikationen profylax av stroke och
systemisk embolism hos patienter med formaksflimmer. Vid tillfallet for subventionsanstkan
jamfordes Eliquis med Xarelto som tidigare hade bedomts vara kostnadseffektivt i forhallande
till Pradaxa. Bade Pradaxa och Eliquis hade uppfdljningsvillkor att foretagen skulle komma in
med uppgifter hur foljsamheten for deras preparatet var i forhallande till féljsamheten for
warfarin hos patienter med nydiagnosticerat formaksflimmer. Beslutet for Eliquis férenades
villkoret att senast den 1 januari 2016 redovisa for TLV:

En jamforelse mellan Eliquis och warfarin gallande nyinsatta patienters f6ljsamhet vid
behandling féranledd av formaksflimmer.

FoOretagets rapport
Foretaget har inkommit med en foljsamhetsstudie inom utsatt tid.

TLVs utredning

| foljsamhetsstudien har patienter, som fatt diagnosticerat formaksflimmer och satts in pa
antikoagulantia for forsta gangen, studerats. Féljsamheten har uppskattats genom matt pa
uthamtad mangd lakemedel fran apoteket, intervall mellan fornyade recept och genom
absoluta avbrott fran behandling. Doseringen av warfarin varierar stort dels mellan individer,
men &ven inom individen och kan paverkas av exempelvis fédointag. En metod baserad pa
data fran Auricularegistret har anvants for att uppskatta doseringen hos patienter som far
behandling med warfarin. Resultaten fran foljsamhetsstudien visar att patienter som far
Eliquis uppvisar béattre foljsamhet dn patienter som far warfarin.
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SKALEN FOR BESLUTET

TLV gor foljande beddmning.

Med foljsamhetsstudien har foretaget visat att patienter som behandlas med Eliquis ar mer
foljsamma jamfort med patienter som behandlas med warfarin.

Foretaget har uppfyllt uppfoljningsvillkoret for lakemedlet Eliquis. Med anledning av
uppfoljningsvillkoret fran 2013 bedémer TLV att foretaget har uppfyllt uppfoljningsvillkoret
for Eliquis och att det inkomna materialet inte foranleder nagon anledning att inleda en
fornyad prévning av dess subventionsstatus.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Overldkaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, professorn/éverlédkaren Susanna Wallerstedt och fd lakemedelschefen Karin
Lendenius.

Arendet har foredragits av medicinska utredarna Anna Lampa och Hanna Kastman. | den
slutliga handl&ggningen har daven halsoekonomen Daniel Hogberg och juristen Lisa Norberg
deltagit.

Margareta Berglund Réden

Anna Lampa
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