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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2004-11-02 1230/2004
SOKANDE UCB PHARMA AB (SWEDEN)
Murmansgatan 126A
212 25 Malmé

Foretradare: Charlotta Wingberg

SAKEN

Ansé6kan inom likemedelsférmanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsforménsndmndes avslar ansdkan om att Xyzal, filmdragerade tabletter skall ingd i
ladkemedelsf6rméanerna.
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ANSOKAN

UCB Pharma AB (Sweden) (foretaget) har ansékt om att nedanstaende ldkemedel skall ingd i
ldkemedelsformanerna och att pris faststills enligt foljande.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP

(SEK)
Xyzal Tabl filmdrag |5 mg 10 ST 007908 30,00
Xyzal Tabl filmdrag |5 mg 30 ST 007735 88,00
UTREDNING I ARENDET

Xyzal r en antihistamin som innehdller den verksamma substansen levocetirizin. Den
godk#nda indikationen &r for symtomatisk behandling av allergiska tillstdnd sisom:

e Sisongsbunden allergisk rinit (inklusive gonsymtom)

e Perenn allergisk rinit

o Kronisk idiopatisk urtikaria

Den rekommenderade dosen for vuxna och barn 6ver 6 ar 4r 5 mg (1 filmdragerad tablett)
dagligen.

Sedan tidigare finns likemedel som innehaller den verksamma substansen cetirizin p& den
svenska marknaden. Cetirizin #r ett racemat, vilket innebir att det innehaller molekyler, som
4r varandras spegelbilder, i lika médngd. Den ena 4r aktiv och den andra 4r inaktiv. Xyzal
innehaller levocetirizin som &r den aktiva molekylen (enantiomeren).

Farmakodynamiska (hur likemedlet paverkar kroppen) studier pa friska frivilliga visar att
levocetirizin vid halva dosen har en aktivitet som dr jamforbar med cetirizin, bade 1 huden och

1 ndsan.

Foretaget har undersokt effekten for levocetirizin, dess spegelbild, cetirizin och placebo.
Levocetirizin 5 mg och cetirizin 10 mg har fétt jimfSrbara resultat och den andra spegelbilden
har fatt ungefir samma resultat som placebo. Aven pa biverkningssidan konstaterar man att
levocetirizin 5 mg och cetirizin 10 mg féar liknande resultat.

Féretaget refererar till en hilsoekonomisk studie som visar att Xyzal dr kostnadseffektivt
jamfort med placebo.

Det pris foretaget begir for Xyzal 5 mg 4r detsamma som for dyraste cetirizin (Zyrlex).
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Landstingens likemedelsforménsgrupp har i ett yttrande till Likemedelsf6rmansndmnden
forordat att Xyzal inte skall ingé i ldkemedelsférmanerna. Gruppen har anfort: Xyzal ar den
ena enantiomeren av ett tidigare registrerat likemedel i racemisk form. Lakemedlet i sin
enatiomera form tycks ha en likvirdig effekt med det tidigare racematet och saledes ur
farmakologisk och medicinsk synvinkel forefaller detta vara en produktutveckling med lag
innovationshdjd. I de hilsoekonomiska studier som presenteras har foretaget inte jaimfort med
det redan registrerade racematet varfor mervirdet av denna produktutveckling inte kan
bedomas ur kostnadseffektivitetssynpunkt. Trots att ett mervarde i forhéllande till cetirizin
inte har visats begirs ett pris som &r mycket hogre &n billigaste generika av cetirizin.

Lakemedelsf6rmansndmnden har haft verldggningar med foretaget. Foretaget framforde
bland annat att de anser att jimforelsen ska goras mot desloratadin. Féretaget har hénvisat till
en studie som sdger att Xyzal har bittre effekt 4n desloratadin. Desloratadin har ett hdgre pris
idn det foretaget nu ansdker om for Xyzal.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsf6rméner m.m. skall ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsférménerna och forsiljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

sittning

1.  att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i 2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) ir att bedoma som visentligt mer andamélsenliga.

Likemedelsformansndmnden gor foljande bedémning.

Xyzal innehéller levocetirizin som #r den aktiva molekylen (enantiomeren) 1 cetirizin. Studier
pé friska frivilliga visar att levocetirizin vid halva dosen har en aktivitet som ir jimforbar
med cetirizin, bade i huden och i nisan.

Den hilsoekonomiska studie som foretaget refererar till avser jamforelse med placebo. Detta
sdger dock ingenting om huruvida anvindningen av Xyzal dr kostnadseffektiv jaimfort med
annan behandling. Likemedelsforménsnimnden anser att behandling med cetirizin i detta fall
dr den naturliga jimforelsebehandlingen. Frigan dr dd om jamforelsen med cetirizin ska goras
mot Zyrlex eller mot ndgot av de billigare likemedlen inom samma utbytbarhetsgrupp som
Zyrlex. Nir ndimnden goér jaimforelser gors dessa normalt med de i Sverige mest relevanta
alternativa behandlingarna, till exempel de mest anvinda (jamfor ndmndens allménna rad

LFNAR 2003:2 punkt 3).

Foretaget har inte visat att Xyzal har ndgra kliniska fordelar i forhallande till Zyrlex eller
andra likemedel inom samma utbytbarhetsgrupp. Xyzal tillfor inte nagot till
behandlingsarsenalen eller sortimentsbredden i 6vrigt. Vid en jimforelse med mest relevanta
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alternativa behandlingar utgér Xyzal inte heller ett kostnadseffektivt alternativ. Den mest
anvinda alternativa behandlingen dr nimligen inte Zyrlex, utan andra cetirizinpreparat pa
Likemedelsverkets lista 6ver utbytbara likemedel. Dessa finns att tillga till avsevirt ldgre
kostnad.

Foretaget har gjort gillande att jamforelsen i stéllet borde goras mot desloratidin.
Likemedelsformansndmnden delar inte den uppfattningen, eftersom cetirizin utifran
farmakologiska aspekter (det vill sdga kunskapen om hur likemedel verkar och omsitts 1
kroppen) ir det mest nirliggande jamforelsepreparatet. Detta giller &ven ndr man ser till
statistik 6ver mest anvinda preparat.

Likemedelsformansnimnden finner mot denna bakgrund att foretaget inte visat att kriterierna
for subvention enligt 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. &r uppfyllda. Ansékan skall
darfor avslas.

Likemedelsformansndmnden antecknar att detta inte innebdr nagot stéllningstagande till
fortsatt subvention ifrdga om Zyrlex eller desloratidin vid den kommande genomgangen av
lakemedelssortimentet. Namnden dr ocksé medveten om att likemedel som funnits inom
formanssystemet fore den 1 oktober 2002 med stod av Gvergdngsbestimmelserna till lagen
om likemedelsférméner m.m. tillatits vara kvar inom formanssystemet trots att de inte prévats
mot kriterierna i 15 §. Nya ansokningar maste dock prévas mot kriterierna i 15 §. De
inkonsekvenser som hirigenom kan uppkomma fér ses som en foljd av den 16sning
dvergangsproblematiken har fatt i lagstifiningen.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stillas till ldnsritten, men ges in till Likemedelsférmansndmnden. Ndmnden
maste ha fatt §verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte prévas. Ndmnden sidnder 6verklagandet vidare till linsritten for
prévning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande, 6verldkare Eva
Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, 6verlikare Rurik Léfmark, universitetslektor
Anna-Karin Furhoff, 6verldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, 6verldkare
Mikael Hoffmann och f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson. Féredragande har varit Fredrika
Vaz.
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