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Foretradare: Kenneth E. Parenmalm

SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgéngen av likemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformédnsndmnden beslutar att ldkemedlet Imigran, tabletter, 100 mg i
forpackningar om 2 stycken (varunummer 063321), 6 stycken (varunummer 063339) och

18 stycken (varunummer 574582) fran och med den 11 mars 2005 inte ldngre ska ingd i
lakemedelsférmanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Likemedelsformansndmnden kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméiner m.m.
pa eget initiativ besluta om att ett ldkemedel som ingar i ldkemedelsféormanerna inte langre
skall ingd i formanerna. Forutsittningen for detta &r att kriterierna 1 15 § samma lag inte
langre ar uppfyllda.

Enligt 15 § nyssndmnda lag ska ett receptbelagt likemedel omfattas av lakemedelsformanerna

och forsdljningspris faststéllas for ldkemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § likel’
medelslagen (1992:859) dr att beddma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsforménsndmnden har vid sin genomgéng av likemedel mot migrdn funnit att
skillnaderna i effekt och biverkningar hos de olika triptanerna &r relativt sma men signifikanta
1 direkt jimforande studier. Ocksé skillnaderna 1 pris mellan triptanerna &r, med nagra undan!
tag, relativt sma. Imigran, tabletter, 100 mg &r dock avsevért dyrare én sina konkurrenter och
for att motivera detta krdvs att foretaget visar att det hogre priset motsvaras av en bittre
effekt. Imigran marknadsfors i Sverige av GlaxoSmithKline AB (foretaget).

Foretaget har hiavdat att beslutsunderlaget i vissa avseenden &r ofullstindigt. Likemedels(
forminsndmnden fir mot denna bakgrund framhalla att detta beslutsunderlag omfattar den
samlade internationella dokumentationen om triptaner. Den dokumentation som redovisats i
drendet utgdr ddrmed den bista kunskap som finns tillgédnglig. Enligt nimndens bedomning
har denna dokumentation tillrdcklig kvalitet och tillracklig grad av fullstdndighet for att kunna
anvindas 1 detta sammanhang.

Detta underlag innehaller inte nagra data som tyder pd att Imigran, tabletter, 100 mg skulle
vara bittre 4n jimforbara behandlingar. An mindre har foretaget visat att si skulle vara fallet.
Eftersom det inte gir att urskilja ndgra sdkerstdllda skillnader i1 effekt jamfort med andra,
billigare, triptaner, innebér det att Imigran, tabletter, 100 mg inte dr kostnadseffektivt till nu
géllande pris.

Imigran, tabletter, 100 mg uppfyller dérfor inte kriterierna i 15 § lagen om ldkemedels!]
forméaner m.m. och ska darfor inte langre ingd i ldkemedelsformanerna.

BAKGRUND

Genom lagen om ldkemedelsforméner m.m. inférdes nya regler for subventionering av

lakemedel. For att ett ldkemedel ska kunna tas in 1 ldkemedelsforménerna krdvs sedan den
1 oktober 2002 att det uppfyller de kriterier som stélls upp 1 den nya lagen.
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Vid sidan av att prova likemedelsforetagens ansdkningar om att nya ldkemedel ska omfattas
av ldkemedelsformanerna och faststdlla pris for dessa &r det en uppgift for Likemedelsl’
forménsndmnden att gora en genomgang av det befintliga ladkemedelssortimentet. Nimnden
ska da prova om de produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare géllande ordning
aven uppfyller forutséttningarna i den nya lagen.

Genomgédngen av ldkemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper enligt
terapeutiska undergrupper i det s.k. ATC-systemet. En av de forsta grupperna dr ldkemedel
mot migrén.

UTREDNING I ARENDET
Imigran, tabletter, 100 mg tillhor gruppen triptaner och anvénds vid behandling av migran.

Genomgéngen av gruppen ldkemedel mot migrén har visat att det dr angeldget att behandla
migrdn. Allt talar for att behandling med triptaner dr kostnadseffektiv om de anvénds av
patienter som redan provat, men inte fitt smirtlindring av andra, betydligt billigare, ldkel’
medel.

For ndrvarande finns sex olika triptaner pé den svenska marknaden. Dessa dr almotriptan, elel !
triptan, naratriptan, rizatriptan, sumatriptan och zolmitriptan. Samtliga dessa finns i en eller
flera tablettformer. Av dessa har Imigran (sumatriptan), tabletter, 100 mg ett pris som G&verl]
stiger alla de andra triptanerna i tablettform.

Likemedelsformansnimnden har dels stillt fragor till de foretag som marknadsfor triptaner,
dels genomfort egna litteratursdkningar for att komplettera den dokumentation som foretagen
givit in. Det beslutsunderlag som hirigenom har tillforts detta drende baserar sig pé resultat
frén sex direkt jdmforande effektstudier av god kvalitet och pa resultat frdn metaanalyser och
oversiktsartiklar. Aven en systematisk genomgang, daterad i december 2003, som gjorts av
Oregon Evidence-based Practice Center har tillforts beslutsunderlaget.

Likemedelsforménsndmnden har berett foretaget tillfille att, till exempel med stéd av data om
patientnytta, motivera det hogre priset for Imigran, tabletter, 100 mg. Foretaget har med
anledning av detta enbart framhallit att produkten inte &r simre dn jaimforbara alternativ och
att Imigran, tabletter, 100 mg &r effektivare &n tabletterna pa 50 mg.

Liakemedelsformansndmnden har dérefter underittat foretaget om nidmndens Gverviganden
om att utesluta Imigran, tabletter, 100 mg, ur ldkemedelsforménerna.

Foretaget har 1amnat ett svar som i huvudsak har féljande innehéll:

Den dokumentation som finns kan inte ge ett tillforlitligt underlag for att rangordna de olika
triptanerna och det inte gar att utldsa sékra effektskillnader ens ur de direkt jaimforande studierna.
Imigran har den fordelen att patienterna har tillgang till tva tablettstyrkor av samma triptan, vilket
mojliggor en individuellt skriddarsydd behandling utifrén effekt och biverkningar. Imigrans manga
olika beredningsformer innebér att man inte heller behdver byta triptan om man ibland har svara
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migrénattacker med illamaende, krakningar eller s& svar smairta att en tablett &r omojlig att ta eller
overksam. De beredningsformer av Imigran som inte innebér att man inte behover svélja en tablett
utgor ett bra och effektivt komplement for de patienter som till exempel méar mycket illa i samband
med sina migrénattacker. Imigran dr en mycket vidldokumenterad behandling avseende effekt och
biverkningar och inte minst géller detta anvindning under graviditet. Motsvarande
sékerhetsdokumentation finns veterligen inte for andra triptaner.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har 1 sitt yttrande anfort att de stodjer
produktgenomgangens slutsats att Imigran, tabletter, 100 mg inte tillfor sddan marginalnytta i
jamforelse med andra triptaner att det betydligt hogre priset kan motiveras. Gruppen anser att
lakemedlet darfor inte kan inga i formanssystemet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till ldnsratten, men ges in till Lakemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. Ndmnden sinder dverklagandet vidare till lansrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, fil. dr Ulf Persson,
professor Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, specialisten i
allmédnmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, specil’
alisten 1 allmdnmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamoten Ingrid Andersson och
projektledaren Christina Wahrolin. I handldggningen har dven deltagit adjungerade ledal’
moterna docent Elisabet Waldenlind, professor Per Olov Lundberg och specialisten 1 allménl |
medicin Mats Elm. Foredragande har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Ordf6rande Niklas Hedberg
Foredragande
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