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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2006-12-22 1570/2006
SOKANDE ROCHE AB
Box 47327

100 74 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden avslar ansokan om att lakemedlet Bonviva, tabletter150 mg, ska
inga i lakemedelsférmanerna.
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ANSOKAN

ROCHE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Bonviva |Filmdragerad tablett | 150 mg 1 st 025588
Bonviva |Filmdragerad tablett | 150 mg 3 st 025599

Foretaget har i ansdkan angett att man 6nskar att Bonviva ska inga i formanerna med
begransning till anvandning i andrahand. Foretaget har angett olika forslag till hur en sadan
begrénsning skulle kunna utformas.

UTREDNING | ARENDET

Bonviva ér ett lakemedel som &r godként for behandling av osteoporos (benskérhet) hos
postmenopausala kvinnor for att minska risken for vertebrala frakturer (benbrott i rygg-, hals-
och landkotor). Bonviva tabletter 150 mg ska tas en gang per manad.

Aktiv substans i Bonviva ar ibandronat, som ingar i lakemedelsklassen bisfosfonater. | de
behandlingsrekommendationer som L&kemedelsverket publicerade i april 2004 &r
bisfosfonater forstahandsval for behandling av kvinnor med hdg frakturrisk. Sedan tidigare
finns det inom lakemedelsformanerna tre andra bisfosfonater som anvands for behandling av
benskorhet. Av dessa &r alendronat och risedronat i likhet med Bonviva avsedda for
kontinuerlig behandling.

Till skillnad frdn Bonviva har de lakemedel som innehdller alendronat och risedronat minskad
risk for hoftfrakturer med i den godkéanda indikationen. | Bonvivas indikationstext star att
effekt pa hoftfrakturer inte faststallts.

Foretagets forslag till begrénsning tar, dven om foretaget i olika skrivelser till
Lakemedelsformansnamnden anvént olika formuleringar, i huvudsak sikte pa en
subventionerad andrahandsbehandling for kvinnor som inte klarar av den veckobehandling
som alendronat veckotablett och andra alendronat- och risendronatbehandlingar kraver, pa
grund av de besvér och biverkningar patienten kan drabbas av till foljd av att medicineringen
sker veckovis.

Det finns inga studier som visar att Bonviva har effekt nar alendronat eller risendronat inte
har det. FOretaget menar dock att Bonviva ska anvéndas som andrahandsalternativ och att det
darfor inte ar rimligt att de ska visa att Bonviva har effekt nar forstahandsbehandling med
andra bisfosfonater inte har effekt.

Foretaget havdar i sin anstkan att det finns problem med veckobehandling och att
foljsamheten till behandling (compliance) med bisfosfonater &r dalig pa grund av obekvama
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omstandigheter i samband med tablettintag. Foretaget framhaller att veckotabletter har
forbattrat foljsamheten till behandling jamfort med dagligt intag. Foretagets tanke med
manadstabletten Bonviva 150 mg &r att ytterligare forbattra foljsamheten jamfort med
veckobehandling och darmed ocksa behandlingsresultatet. Foretaget skriver att pa grund av
den allmanna erfarenheten att en reducerad doseringsfrekvens leder till battre efterlevnad
torde ett utbyte av fyra veckotabletter mot en manadstablett leda till en béttre efterlevnad. Den
studie foretaget har skickat in som stod for detta jamfor dock manadstabletter med
tablettbehandling varje dag och den sager saledes ingenting om eventuella skillnader mellan
manadsbehandling och veckobehandling.

Som stdd for att patienterna tal Bonviva battre an andra bisfosfonater har foretaget bifogat ett
underlag (poster) som jamfor Bonviva manadsbehandling (med tabletter) och
intravendsbehandling var tredje manad (injektioner). | den studie som refereras i postern
ingick patienter som uppfyllde kriteriet att de avbrutit sin dagliga eller veckovisa behandling
med alendronat eller risendronat pa grund av magbiverkningar. Enligt forfattarna visar
postern att majoriteten av patienterna féredrar intravenés behandling (drygt 70 % jamfért med
tablettbehandling) och att patienter i bada grupperna rapporterade forbattringar av sina
magbiverkningar efter en och efter fyra manaders behandling.

Foretaget har latit gora en halsoekonomisk modell. Modellen jamfor Bonviva med ingen
behandling alls. | en alternativ analys jamfors Bonviva med Protelos, Evista och Forsteo.
Analysen mot de andra behandlingarna bygger pa indirekta jamforelser eftersom inga direkt
jamfdrande studier finns mellan preparaten. | jamforelse med dessa alternativ forefaller
Bonviva, enligt foretaget, vara kostnadseffektivt.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Bonviva inte ska inga i
lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inte sett ndgon dokumentation som visar att Bonviva
skulle vara effektivt da forstahandsalternativen inte ger dnskat resultat. Det finns inte heller nagot
som visar att patienter som inte tolererar gangse behandling skulle tolerera Bonviva béttre.
Gruppen anser saledes att det saknas kriterier for anvandning av Bonviva som andrahandsmedel
och inget vetenskapligt stod for skapande av sadana kriterier.

Osakerheten kring eventuella fordelar avseende compliance och biverkningar vid manatligt intag
av lakemedel kvarstar, aven da lakemedlet anvands som andrahandsmedel.

Saval foretaget som Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran éverlaggning med
namnden.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 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 beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

Lakemedelsformansnamnden gor foljande bedémning.

De bisfosfonater som anvénds for kontinuerlig behandling av osteoporos ar alendronat och
risedronat. De lakemedel som innehaller alendronat och risedronat har minskad risk for
hoftfrakturer med i den godkéanda indikationen. Det har inte bisfosfonaten Bonviva.

Den dokumentation som foretaget gett in ger inte tillrdckligt stod for att Bonviva skulle ha
lika bra effekt som alendronat och risedronat. Alendronat och risedronat har en bredare
indikation.

Foretaget framhaller att de bara begér subvention for andrahandsbehandling och att
Lakemedelsformansnamnden darfor inte kan jamfora med forstahandsbehandling med andra
bisfosfonater. Foretaget anser att jamforelsen ska géras med ingen behandling alls eller med
Protelos, Evista och Forsteo.

Foretaget har inte visat att Bonviva har effekt nér alendronat och risendronat inte har det.
Det &r inte heller klarlagt att Bonviva skulle tolereras béttre eller att manadstabletter leder till
battre foljsamhet an behandling med veckotabletter. Nar Lakemedelsférmansnamnden i
tidigare fall beviljat subvention for andrahandsbehandling inom terapiomradet har dessa
preparat haft en annorlunda verkningsmekanism eller visat battre effekt for vissa grupper. Sa
ar inte fallet med Bonviva.

Bonviva bor jamforas med andra bisfosfonater eftersom de ligger narmare i verkningssatt. Det
finns andra bisfosfonater pa den svenska marknaden som har en bredare indikation och lagre
pris an Bonviva. Alendronat &r den substans av bisfosfonaterna som anvénds mest och har det
lagsta priset. Det finns generiskt alendronat (veckotablett) inom ldkemedelsférmanerna, till ett
pris som ar 43 procent lagre an priset for Bonviva. Behandling med generiskt alendronat
(veckotablett) framstar som det mest relevanta alternativet och jamforelse ska ske med det
ldkemedlet.

Bonviva ar drygt 130 kronor dyrare per manad an generiskt alendronat (veckotablett). Den
skillnad mellan produkterna som skulle kunna ha halsoekonomisk betydelse till Bonvivas
fordel ar att Bonviva endast tas en gang i manaden medan alendronat (veckotablett) tas en
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gang i veckan. Foretaget har dock inte visat att en manadstablett skulle leda till forbattrad
foljsamhet till behandling i jamforelse med veckotabletter. Bonviva kan darfor inte anses
kostnadseffektivt.

Lakemedelsformansnamnden anser att det underlag, som foretaget anser visa att Bonviva
tolereras val, ar svarvarderat. Namndens bedomning &r att underlaget inte ger tillracklig
information for slutsatsen att det skulle vara viktigt med ytterligare en bisfosfonat som
behandlingsalternativ.

Lakemedelsformansnamnden ser inte nagon anledning att subventionera en bisfosfonat som
inte visat samma effekt som generiskt alendronat och som dessutom &r dyrare an detta
behandlingsalternativ.

Foretaget har saledes inte visat att Bonviva uppfyller kriterierna for subvention. Ansokan ska
darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan oéverklagas hos Lénsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden
maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte prévas. Namnden sander éverklagandet vidare till lansrétten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, fil.dr UIf Persson,
professor Olof Edhag, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist i allmdnmedicin Ingmarie
Skoglund, dverldkare Gunilla Melltorp, docent Sigurd Vitols, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson och vice férbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit Fredrika
Rydén.

Axel Edling

Fredrika Rydén
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