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SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av genomgangen av lakemedelssortimentet.

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar att lakemedlet Asmanex fran och med den 1 oktober 2007 inte langre
ska inga i lakemedelsformanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Lakemedelsférmansnamnden kan enligt 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ
besluta om att ett lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i férmanerna.
Forutsattningen fOr detta ar att kriterierna i 15 § samma lag inte l&ngre &r uppfyllda.

Enligt 15 § nyssnamnda lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldakemedelsférmanerna och

forsaljningspris faststallas for ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna fér anvandning av ldkemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso- och
sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska
synpunkter, och

2. attdetinte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvégning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

Vid bedémning om ett lakemedel ska inga i lakemedelsféormanen galler de kriterier som anges i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Dar framgar att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebar att nyttan av
ldkemedlet vags mot kostnaden. Vidare galler behovs- och solidaritetsprincipen, som innebdr att de som har
de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser an andra patientgrupper, liksom
manniskovardesprincipen, som innebér att varden ska respektera alla manniskors lika varde.

Lakemedelsférmansnamnden gor féljande bedomning.

Foretaget har inte visat att den okade kostnaden som behandling med Asmanex innebér tillfor nagon dkad
nytta jamfort med évriga inhalationssteroider.

Asmanex ar 60 till 70 procent dyrare an det billigaste alternativet i samtliga doser som jamfors (se bilaga 1).
Lakemedelsférmansnamnden finner att denna prisskillnad inte ar acceptabel och att det inte ar vart att betala
sa mycket for sortimentsbredden eftersom utbudet av verksamma amnen och inhalatorer &r stort i denna

grupp.

Det finns inte heller nagot stod for att substansen mometason, som ar det verksamma amnet i Asmanex, eller
inhalatorn, Twisthaler, som anvands med Asmanex, har nagra vasentliga fordelar jamfort med 6vriga
tillgéngliga substanser och inhalatorer.

En fordel som foretaget gjort gallande &r att en enklare dosering med mojlighet till behandling en gang om
dagen skulle kunna leda till att patienten foljde l&karens ordination battre. De har dock inte visat hur stor
betydelse detta har for resultatet av behandlingen, eller hur mycket detta skulle kunna vara vért. Den
doseringsfordel, som foretaget gor gallande, géller dessutom endast vid en av doseringarna. Foretaget hanvisar
till en studie av foljsamhet vid olika doseringssétt. Lakemedelsformansnamnden bedémer dock att studien
snarare visar att det ar forandringar i behandlingen (6kning eller minskning av dostillféallen eller styrka) som
leder till nagot Gkad foljsamhet.

Foretaget gor ocksa géllande att Asmanex inte kommer ut i blodomloppet i lika hog grad som andra
inhalationssteroider. De menar att detta kan vara en fordel for patienter som anvander hdga doser av andra
steroider, till exempel i ndsspray eller tablettform. Det &r dock inte visat vad detta skulle kunna ha for
medicinsk betydelse. Jamfort med det hoga upptaget av kortison fran nasspray och tabletter &r upptag av
inhalationssteroider generellt sett 1agt. Det ar osékert hur stor betydelse det har att lagga till ett lakemedel med
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sa pass lagt upptag som inhalationssteroider. GINA (Global Initiative on Asthma) guidelines ger narmast stod
for att systempaverkan av inhalerade steroider inte ar ett problem i normala underhallsdoser.

Lakemedelsformansnamnden finner saledes vid en samlad bedomning att Asmanex, inhalationspulver inte
uppfyller kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. Asmanex ska darfor inte langre inga i
lakemedelsformanerna.

BAKGRUND

Genom lagen om lakemedelsformaner m.m. infordes nya regler for subventionering av lakemedel. For att ett
lakemedel ska kunna tas in i lakemedelsférmanerna kravs sedan den 1 oktober 2002 att det uppfyller de
kriterier som stélls upp i den nya lagen.

Lakemedelsformansnamnden har i uppgift for att gora en genomgang av det befintliga lakemedelssortimentet.
Namnden ska da préva om de produkter som subventioneras efter beslut enligt tidigare gallande ordning éven
uppfyller férutsattningarna i den nya lagen.

Genomgangen av lakemedelssortimentet sker med utgangspunkt i terapigrupper. Prévningen av om Asmanex
uppfyller forutsattningarna for subvention enligt den nya lagen har skett inom ramen for genomgangen av
gruppen Lakemedel mot astma, KOL och hosta.

UTREDNING | ARENDET

Inhalationssteroider har en vél dokumenterad effekt och en given plats i terapin [1] [2] [3]. Behandling med
inhalationssteroider som grupp far ocksa betraktas som kostnadseffektivt . Darmed inte sagt att alla
inhalationssteroider &r kostnadseffektiva. Asmanex ar 60 till 70 procent dyrare an det billigaste alternativet i
samtliga doser som jamfors.

Prisskillnader for inhalationssteroider i pulverform

Inom denna grupp finns manga olika styrkor av de olika produkterna. Den mangd ldkemedel patienterna
behdver varierar ocksa. Vi utgdr fran de dosférhallanden som redovisas i avsnitt "Jamforbara doser for
inhalationssteroider vid astma” nedan. Baserat pa dessa och de godkanda doseringarna har vi gjort en
prisjamforelse.

Om en prisskillnad ar acceptabel for en produkt maste bli en helhetsbedomning sett Gver alla doseringar.
Dessutom bor faktorer som behovet av flera verksamma &mnen och olika inhalationshjalpmedel végas in.
Skillnaderna i pris varierar kraftigt beroende pa hur hog dosen ar. Vid de lagsta styrkorna ar skillnaden i
dagskostnad mindre &n 1 krona medan de vid de hdgsta dosintervallen &r 8 kronor. Vilken inhalationssteroid
som &r billigast varierar med patienternas steroidbehov.

Asmanex Twisthaler har ett generellt sett hogre pris sett 6ver alla doseringar dér den finns tillgénglig.

Aven Flutide Diskus har ett pris som i flera styrkor ligger higre &n évriga preparat. Flutide 4r dock den enda
inhalationssteroiden som ar godkénd for behandling av KOL [4]. Inhalationshjélpmedlet Diskus anvands &ven
till kortverkande och langverkande luftrérsvidgare samt kombinationsbehandling. Det ar en fordel att det finns
flera preparat med en och samma inhalator.

Jamforbara doser for inhalationssteroider vid astma
Sammantaget stodjer de nedan beskrivna studierna och sammanstéllningarna den tabell som finns i
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer for astma (se tabell 1). Doserna for mometason har lagts
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till baserat pa kliniska studier dar mometason jamforts med andra preparat efter diskussion i
projektgruppen[5].

Tva Cochrane-rapporter har jamfért inhalationssteroider och ger stod for att steroiderna givet i sina
rekommenderade doser ger liknande klinisk effekt. Flutikason och mometason beddms i rapporterna vara
jamforbara vid halften sa stor dos som budesonid och beklometason. [6, 7]

Tabell 1: Likvardiga doser av inhalationssteroider i pulverform.

Verksamt &mne Dosintervall (mikrogram)

Lag Medelhdg Hog
Beklometason <400 400-1000 >1000
Budesonid <400 400-800 >800
Flutikason <250 250-500 >500
Mometason 200-400 >400

Nagra studier belyser majligheten till behandling en gang om dagen och dess betydelse for hur patienten féljer
lakarens ordination. En sadan doseringsfordel géller dock endast for Asmanex 400 mikrogram en gang per
dag (motsvarande 800 mikrogram budesonidekvivalenter). Vid l&gre doser kan aven Giona Easyhaler och
Pulmicort Turbuhaler doseras en gang per dag [8] [9] och vid hdgre doser maste dven Asmanex doseras tva
ganger per dag [10]. Foretaget hanvisar vidare till en studie av foljsamhet vid olika doseringssatt [11].

Systempaverkan
Enligt GINA (Global Initiative on Asthma) guidelines ar systempaverkan av inhalerade steroider inte ett
problem i normala underhallsdoser.

Skillnad i effekt mellan olika inhalatorer

Studier har gjorts pa skillnader i effekt av budesonid administrerad via Easyhaler och Turbuhaler pa
astmasymtom hos vuxna [12] och barn [13]. De olika inhalatorerna visade liknande effekt pa undersokta
effektmatt. Turbuhaler observerades ha nagot hogre effekt pa reglering av kortisol hos barn.

En studie undersokte hur budesonid fordelades i lungorna med Turbuhaler eller Easyhaler [14]. Hjalpmedlen
hade liknande effekt pa plasmakoncentrationen av budesonid.

Vid en sammanstéllning av studier dar olika inhalationshjélpmedel for steroider vid astma jamfors [15]
konstateras att ndr enskilda pulverinhalatorer jamférdes mot sprayer observerades ingen signifikant skillnad
mellan resultatet for de individuella pulverinhalatorerna. Det bor noteras att Asmanex Twisthaler inte ingick i
denna jamforelse. Vi har inte funnit ndgon information som visar att Twisthaler skulle vara béttre eller samre
an dvriga pulverinhalatorer.

Landstingen anfor
Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande med anledning av denna lakemedelsgenomgang inte
invant mot att Asmanex Twisthaler utesluts ur formanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska stillas
till lansratten, men ges in till Lékemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt éverklagandet inom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. Namnden sander
overklagandet vidare till lansratten for prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, ordférande, professor Per Carlsson, professor Olof
Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, specialist i allm&nmedicin Ingmarie Skoglund,
professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, dverlakare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid
Andersson, vice forbundsordférande David Magnusson. Féredragande har varit Kajsa Hugosson.

Axel Edling
Kajsa Hugosson
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Bilaga 1 — prisjamforelse for inhalationssteroider i pulverform

Produktnamn Styrka Substans Antal AUP per st Doser Dagskostnad Index

Pulver Tabellen ar baserad p& de storsta forpackningarna. Doser ar hamtade fran FASS och priserna ar hamtade fran LFN:s prislista 070102
Indexkollumnen visar prisskillnaden relativt det billigaste alternativet.
"Beclometason/Budesonidekvivalenter"

~100
Giona Easyhaler 100 mikrog Budesonid 200 1,26 1 1,26 100
Pulmicort Turbuhaler 100 mikrog Budesonid 200 1,38 1 1,38 109
~200
Giona Easyhaler 200 mikrog Budesonid 183* 1,98 1 1,98 100
Pulmicort Turbuhaler 200 mikrog Budesonid 200 1,99 1 1,99 100
Becotide 100 mikrog Beclometason 120 1,26 2 2,53 128
Flutide Diskus 50 mikrog Flutikason 180 1,40 2 2,80 141
~400
Beclomet Easyhaler 200 mikrog Beclometason 200 1,56 2 3,12 100
Becotide 200 mikrog Beclometason 120 1,58 2 3,16 101
Giona Easyhaler 400 mikrog Budesonid 183* 3,30 1 3,30 106
Pulmicort Turbuhaler 400 mikrog Budesonid 200 3,39 1 3,39 109
Flutide Diskus 100 mikrog Flutikason 180 1,99 2 3,99 128
Asmanex Twisthaler 200 mikrog Mometason 60 5,12 1 5,12 164
~800
Becotide 400 mikrog Beclometason 120 2,65 2 5,29 100
Giona Easyhaler 400 mikrog Budesonid 200 3,02 2 6,03 114
Beclomet Easyhaler 200 mikrog Beclometason 200 1,56 4 6,24 118
Pulmicort Turbuhaler 400 mikrog Budesonid 200 3,39 2 6,79 128
Flutide Diskus 250 mikrog Flutikason 180 4,21 2 8,40 159
Asmanex Twisthaler 400 mikrog Mometason 60 9,03 1 9,03 171
~1600+
Becotide 400 mikrog Beclometason 120 2,65 4 10,60 100
Beclomet Easyhaler 200 mikrog Beclometason 200 1,55 8 12,40 117
Pulmicort Turbuhaler 400 mikrog Budesonid 200 3,39 4 13,57 128
Flutide Diskus 500 mikrog Flutikason 180 8,10 2 16,21 153
Asmanex Twisthaler 400 mikrog Mometason 60 9,03 2 18,05 170
* Hallbarheten fér en 6ppnad forpackning &r 6 manader
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