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ANSOKAN

Ebb Medical AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
ADENURIC Filmdragerad |80 mg |28 tabletter |374824 |1 400,00
tablett

UTREDNING | ARENDET

Gikt ar en sjukdom som orsakas av att urinsyrakristaller falls ut och orsakar
ledinflammation. Utféllningen beror pa forhéjda nivaer av urinsyra i kroppen. Symtomen ar
plotsligt pdkommande smartor i en eller flera svullna, smartande och virmeodkade leder. Gikt
kommer i attacker som utmarks av att inflammationen kommer mycket snabbt, ar kraftig
men ldker ut helt inom nagon eller nagra veckor.

Vid upprepade giktanfall kan ledfunktionen med tiden férsdmras och vid mer ldngvariga
tillstand kan patienterna ha ledviark som paverkar rorelse- och koncentrationsférméagan.

Adenuric innehéller den aktiva substansen febuxostat, som himmar den enzymatiska
nedbrytningen av purin och darmed reducerar urinsyranivaerna i blod. Adenuric ar godkant
for behandling av kronisk hyperurikemi vid tillstdnd da uratutfallning redan har skett
(inklusive anamnes pa, eller forekomst av, tofus och/eller giktartrit). Adenuric ar indicerat
till vuxna.

Profylaktisk behandling med urinsyrasiankande likemedel inleds vid minst tva giktattacker
per ar. Behandlingsmalet vid profylaktisk behandling &r att reducera urinsyranivaerna i
plasma till under 360 pmol/L. Férstahandsval vid profylaktisk behandling ar allopurinol,
men probenecid ar ocksa ett alternativ.

Foretaget hanvisar till studier som visar att effekten av lakemedlet ar jamforbar med fastdos
allopurinol (300 mg eller 100 mg per dag) avseende sankning av urinsyranivaer, men det
saknas evidens for i vilken utstrackning lakemedlet kan forebygga giktattacker.

Lakemedelskostnaden ar hogre for Adenuric till det ansokta priset an for bade allopurinol
och probenecid med tilldgg av natriumbikarbonat.

Foretaget anfor att det finns en direkt besparing for samhillet med deras produkt jamfort
med samhallskostnaden for febuxostat idag. Foretaget anfor vidare att det finns ett direkt
medicinskt behov for en mindre grupp patienter.

Foretaget foreslar foljande forménsbegransning for Adenuric: “Subventioneras endast till
patienter som inte kan ta allopurinol pga biverkningar eller bristande effekt samt till
patienter med nedsatt njurfunktion dar andra behandlingsalternativ ar kontraindicerade”.

Foretaget har inte tillhandahallit ndgon hilsoekonomisk analys for svenska forhallanden,
utan hanvisar till utvarderingar fran NICE respektive University of York dar varderingen har
gjorts utifran ett brittiskt perspektiv till ett annat pris dn det pris foretaget ansokt om.
Foretaget menar att dessa analyser ger en tillrackligt god vagledning for TLV:s beslut och att
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det for en produkt med relativt litet forsaljningsvarde inte ar proportionellt att genomfora en
hilsoekonomisk analys for svenska forhallanden till det ansokta priset.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och
for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststilla inkopspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsférmanerna endast for ett visst
anviandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning

Kronisk hyperurikemi innebar forhéjda nivaer av urinsyra i plasma, vilket leder till utfallning
av urinsyrakristaller i leder och andra vavnader. Utfillning i leder kan orsaka inflammation
med giktartrit som foljd. TLV bedomer att akut gikt ar ett tillstdind av medelhog
svarighetsgrad. Det ar ett mycket smartsamt tillstind av 6vergdende men ofta aterkommande
karaktar. Tillstdndet gor patienten oformogen att arbeta under ca en vecka, men symtom kan
kvarsta ytterligare nagra veckor. Vid frekventa attacker finns risk for att lederna drabbas av
bestdende skada och funktionsnedsattning. Vid upprepade anfall satts darfor
urinsyrasdnkande behandling in. Forstahandsvalet ar allopurinol, och probenecid finns som
ett alternativ.

Febuxostat, som ar den aktiva substansen i Adenuric, ar liksom allopurinol en xantinox-
idashdmmare som dstadkommer en reduktion av urinsyranivierna genom blockad av
purinmetabolismen. Effekten pa urinsyranivaer ar jamforbar med den av allopurinol. Det
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saknas dock evidens for i vilken utstrackning febuxostat verkligen reducerar frekvensen av
akuta giktattacker.

Foretaget foreslar en formansbegransning som innebar att Adenuric endast ska
subventioneras till patienter som inte kan ta allopurinol pga biverkningar eller bristande
effekt samt till patienter med nedsatt njurfunktion dar andra behandlingsalternativ ar
kontraindicerade. For den patientpopulation som motsvarar den foreslagna begransningen
ar det relevant att jamfora behandling med Adenuric med ingen behandling.

Av "Handboken for foretag vid ansokan om subvention och pris for lakemedel” framgar att
vid en ansokan om subvention av ett parallelldistribuerat lakemedel ska foretaget bland
annat skicka in en prisjamforelse mot relevanta styrkor av liknande lakemedel inom
forménerna. Det kravs séledes inte nagon hilsoekonomisk analys nir det finns en
referensprodukt och ett pris inom likemedelsférménera att jamfora med.

For att ett lakemedel ska beviljas subvention ska villkoren i 15 § forméanslagen vara uppfyllda.
Den sirskilda hanteringen av parallelldistribuerat 1ikemedel som beskrivs ovan giller endast
nar det finns en referensprodukt inom likemedelsformanerna. Originalet/referensprodukten
till Adenuric har aldrig tidigare lanserats i Sverige. Mot den bakgrunden har likemedlet inte
genomgatt nagon viardebaserad provning i Sverige och det finns darmed varken en
referensprodukt eller ett referenspris att jamfora med. Foretaget har inte tillhandahallit
nagon hilsoekonomisk analys for svenska forhallanden, utan hanvisar till utvarderingar fran
NICE respektive University of York dar varderingen har gjorts utifran ett brittiskt perspektiv
till ett vasentligt lagre pris dn det pris foretaget nu ansoker om.

Mot bakgrund av ovanstdende ska Adenuric handldggas pa samma sitt som ett
originallikemedel (referensprodukten). Av 8 § formanslagen framgar att sokanden ska visa
att forutsattningarna for subvention ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsaljningspris. TLV bedomer att de hdlsoekonomiska
utvarderingar foretaget har hianvisat till inte ger nagon ledning om huruvida kostnaden ar
rimlig for Adenuric till det ansokta priset.

TLV bedomer att foretaget inte har visat att behandling med Adenuric sker till en rimlig
kostnad for profylaktisk behandling av gikt. Darutover bedomer TLV att det ar stor risk for
att den av foretaget foreslagna forméansbegransningen inte skulle f6ljas och att det darfor
skulle innebara en risk for att anvandningen blir en annan adn den anvandning som foretaget
har foreslagit.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméaner m.m.
inte ar uppfyllda for att Adenuric ska ingd i lakemedelsformanerna.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius och professorn/overlidkaren Susanna Wallerstedt.
Arendet har foredragits av medicinske utredaren Jonas Lindblom. I den slutliga
handldggningen har dven hilsoekonomen Martin Eriksson och juristen Katarina Zackrisson

Persson deltagit.

Stefan Lundgren

Jonas Lindblom

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



