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Lakemedelsférmansnamnden Datum Var beteckning
2008-06-25 602/2008
SOKANDE ALCON SVERIGE AB
Box 12233

102 26 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsférmansnamnden avslar ansokan om att Nevanac, 6gondroppar ska inga i lakemedelsformanerna.

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvéagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

ALCON SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende likemedel ska ingé i lakemedelsférménerna och att
pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. | Varunr. AIP (SEK)
NEVANAC Ogondroppar, 1mg/ml |5ml 141063 95,00
suspension

UTREDNING | ARENDET

Nevanac innehller nepafenak som i 6gat omvandlas till den aktiva substansen amfenac. Amfenac &r en icke-steroid
antiinflammatorisk (NSAID) substans. Nevanac har indikationen att férebygga och behandla smarta och inflammation i
dgat efter kataraktoperation.

Inflammation och smérta i 6gat efter kataraktoperation &r en normal fysiologisk reaktion pé det trauma som ingreppet
medfdér. Normalt gar det 6ver utan behandling, men patienten far besvir i form av smarta och ljuskanslighet. Svarare
inflammation kan leda till komplikationer, som synnedséttning, forhojt tryck i 6gat, forvarrad glaukom, att iris faster pa
linsen eller cystiskt makuladdem. Smérta och inflammation efter kataraktkirurgi ska darfor behandlas.
Standardbehandling efter kataraktoperation ar darfor att behandla med kortikosteroider, vilka minskar
inflammationsrisken. Nevanac kan ses som ett tillagg till denna behandling.

Jamfort med placebo minskar Nevanac inflammation och smérta i 6gat. Nevanac har visserligen inte samre effekt
avseende inflammation och smérta jamfort med en annan NSAID, ketorolak. Ketorolak finns dock inte tillgangligt i
Sverige pa denna indikation. Daremot finns Voltaren Ophtha registrerat med indikation for behandling av inflammation
efter kataraktkirurgi, och framstar som relevant jamférelsealternativ. Voltaren Ophtha har dock inte indikationen att
forebygga inflammation, eller att behandla smarta. Indirekta effektjamforelser tyder pa att Voltaren Ophtha och Nevanac
har likvardig effekt pa inflammation efter kataraktoperation.

Utover de effekter som Nevanac har indikation for, har foretaget ocksé argumenterat for att Nevanac har en
forebyggande effekt pa cystiskt makuladgdem. De kliniska uppgifterna om denna effekt kommer ifran en icke-
randomiserad retrospektiv journalstudie, och jamfort med placebo. Det &r oklart hur patienterna inkluderades i studien,
och varfér man valt det antal patienter som inkluderats. Vidare argumenterar foretaget for att Nevanac skulle ha effekt pa
kapselkomplikationer efter operation. Nagra kliniska uppgifter om att Nevanac skulle ha nagon sadan effekt har inte
presenterats.

I den hélsoekonomiska analys som foretaget Iamnat in har hansyn inte tagits till att standardbehandling efter
kataraktoperation i Sverige ar kortikosteroider. Foretaget har heller inte i den halsoekonomiska analysen gjort ndgon
jamforelse med Voltaren Ophtha.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Nevanac ska ingd i lakemedelsférmanerna. Gruppen
har anfort:

Nevanacs kliniska vérde avseende minskning av postoperativ inflammation forefaller jamforbart med det
hos tidigare godké&nda alternativ i klassen NSAID for lokalt égonbruk. En fordel &r att Nevanac
administreras med en glesare dosering vilket kan forbattra foljsamheten. Nevanac ar ocksa den forsta
6gondroppsberedning i denna klass som ocksa visats ge smartlindring efter kataraktkirurgi. Sammantaget
beddms Nevanac vara av varde for att forebygga och behandla postoperativ intraokuldr inflammation och
ogonsmarta

Lakemedelsférmansnamnden har haft éverlaggningar med foretaget. Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt
frén Gverlaggning med namnden.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

lakemedelsférménerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso- och sjukvérdslagen
(1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och samhallsekonomiska synpunkter, och

2. attdet inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att beddma som vésentligt mer
andamalsenliga.

Lakemedelsférmansnamnden gor féljande bedomning:

Inflammation och smarta i 6gat efter kataraktoperation &r ett tillstind som normalt laker ut. Komplikationer kan dock
uppsta vilket gor att tillstindet bor behandlas. For att forebygga inflammation ar behandling med 6gondroppar med
kortikosteroider standardbehandling efter kataraktoperation. Nevanac ar ett komplement till denna behandling och det
relevanta jamforelsealternativet ar Voltaren Ophtha.

Baserat pa indirekta effektjamforelser &r det sannolikt att Voltaren Ophtha och Nevanac har likvardig effekt pa
inflammation efter kataraktoperation. Foretaget har visserligen gjort géllande att Nevanac har vissa fordelar jamfort med
Voltaren Ophtha, till exempel att Nevanac doseras tre ganger per dag jamfort med Voltaren Ophtha som ska doseras fyra
ganger per dag. Foretaget har ocksa presenterat en studie dar Nevanac framstar som battre tolererat, avseende pa lokala
biverkningar i 6gat nar droppen tillférs. Detta avspeglar sig dock inte i produktresuméerna for produkterna.
Lakemedelsformansnamnden bedémer att nagra avgorande fordelar med Nevanac i forhalande till Voltaren Ophtha inte
visats. Under alla forhallanden kan inte vardet av de fordelar som foretaget gjort gallande visas.

Foretaget har ocksa argumenterat for att Nevanac ska kunna férebygga cystiskt makuladdem samt operation av
glaskroppen till f6ljd av komplikationer. Lakemedelsformansnamnden bedoémer att den inlamnade kliniska
dokumentationen inte &r av tillrackligt god kvalitet for att kunna dra nagra sadana slutsatser. Den hélsoekonomiska
berakning som foretaget lamnat in bygger pa dessa slutsatser. Vidare har foretaget argumenterat for att konsumtionen av
smartstillande jamfort med placebo blir lagre for Nevanac. Det stammer med resultaten fran de kliniska studierna, men
tar inte hansyn till att alla patienter i klinisk praxis behandlas med kortikosteroider.

Féretaget har mot denna bakgrund inte visat att Nevanac &r ett kostnadseffektivt alternativ till VVoltaren Ophtha eller
tillagg till behandling med kortikosteroider. Kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar darmed inte
uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska stallas till
lansratten, men ges in till Lakemedelsformansnamnden. Namnden maste ha fatt overklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan &verklagandet inte provas. Namnden sénder 6verklagandet vidare till
lansratten for provning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor Olof Edhag, docent Lars-
Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i allmanmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist, docent
Ellen Vinge, specialist i alilm&nmedicin Bengt Silfverhielm, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande
Christina Bergdahl. Féredragande har varit Jeanette Lagerlund. | handl&dggningen har dven deltagit Mikael Moutakis, Leif
Lundquist och Stefan Odeberg.
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SKILJAKTIG MENING

Axel Edling

Jeanette Lagerlund
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