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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2003-06-25 469/2003
SOKANDE AstraZeneca Sverige AB
Kontaktperson: David Andersson
151 85 Sodertédje

SAKEN

Ansokan inom lakemedel sférmanerna

BESLUT

L akemedel sférmansnamnden beslutar att |1akemediet Crestor skall ingai

| skemedel sformanerna med hér angivna villkor. Namnden faststéller pris att gallafran och

med 2003-06-26 enligt foljande:

Forpackning Varunr AlP AUP

10 mg, 14 st 009683 111,52 152,50
10 mg, 28 st 009926 223,09 273,00
10 mg, 98 st 009937 780,32 870,00
20 mg, 28 st 009970 335,46 394,00
20 mg, 98 st 009981 117331 1290,50
40 mg, 28 st 010014 446,45 513,00
40 mg, 98 st 010027 1561,63 1 706,00

AstraZeneca AB alaggs:

o att i sin marknadsforing av Crestor tydligt informera om att |1&kemedlet, inom ramen for
|akemedel sformanerna, skall anvandasi enlighet med de forutsattningar som

L akemedel sformansnamnden angett under skalen for detta beslut,

o att senast den 1 juli 2005 fér namnden redovisa en studie 6ver hur |akemedlet anvantsi

klinisk praxis efter detta beslut,

o att senast den 1 juli 2007 f6r namnden redovisa data avseende Crestors | angtidseffekter

pa morbiditet och mortalitet.

ANSOKAN

AstraZeneca AB (foretaget) har anstkt om att Crestor skall ingai |dkemedel sforméanerna och

att prisfaststélls.

BAKGRUND
Crestor, med rosuvastatin som aktiv bestandsdel, &r ett |akemedel for behandling av patienter
med forhojda bl odfetter.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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Forhojda blodfetter, diabetes och hypertoni medfor okad risk for hjartkérlsukdom, vanligast i
form av kérlkramp och hjartinfarkt. Individer med forhojda blodfetter i kombination med
andrariskfaktorer, i forst hand etablerad sukdom i hjartats kranskérl, annan aterosklerotisk
gukdom eller diabetes typ 2, skall darfor enligt gallande rekommendationer behandlas. |
forsta hand géller kostomlaggning och livsstilsforéndring, men for en stor andel patienter
gdller &en behandling med |akemedel. Forstahandslakemedel &r statiner, i andra hand
anvands resiner och nikotinsyrapreparat.

UTREDNING | ARENDET

Behandlingen med kol esterol sankande |8kemedel syftar till att minska riskerna for
kardiovaskuldr dod och guklighet. Man har framst for pravastatin och simvastatin i studier
kunnat dokumentera en sadan effekt.

| studier gallande Crestor har noterats att totalkolesterol sénktes med mellan 36 och 46
procent, att LDL-kolesterol sénktes med mellan 52 och 63 procent och att HDL 6kade med
mellan 8 och 14 procent. Triglycerider minskade med mellan 10 och 28 procent. | jamférande
studier med andra statiner visades att 40 mg rosuvastatin sankte totalkolesterol och LDL
signifikant mer & 80 mg atorvastatin och simvastin samt mer &n 40 mg pravastatin. Nagra
data avseende Crestor |angtidseffekter pa mortalitet (dodlighet) eller morbiditet (sjuklighet)
finnsinte.

L &kemedelsverket gor i |1akemedel smonografin dver Crestor foljande vardering av
rosuvastatin: " rosuvastatin ar en ny statin som foérefaller sénka totalkolesterol och LDL-
kolesterol ndgot mer &n atorvastatin och betydligt mer @n pravastatin och simvastatin. Data
avseende effekt pa morbiditet och mortalitet saknas dnnu och sékerhetsdatabasen ar
begransad. Rosuvastatin bor darfor i forsta hand anvandas hos patienter som inte uppnar
behandlingsmalet med statiner som visats ha forebyggande effekt pa kardiovaskuléra
handelser”.

Crestor har foljande godkanda indikationer:

e Primér hyperkolesterolemi (typ I1a, inkluderande heterozygot familjar
hyperkolesterolemi) eller kombinerad hyperlipidemi (typ 11b) som tillagg till diet nér
effekt av diet och annan icke-farmakologisk behandling (t ex motion eller
viktminskning) &r otillracklig.

¢ Homozygot familjar hyperkolesterolemi; ensamt eller som tillagg till annan
lipidsankande behandling (t ex LDL-aferes) eller nér sadan behandling inte &r 1amplig.

Foretaget har anfort att Crestor & tankt att anvandas for de patienter dér man med simvastatin
inte uppndr en adekvat kontroll av blodfettnivaerna. | en halsoekonomisk analys som
foretaget 1&tit gora undersoks kostnadseffektiviteten av Crestor. Den analysen avser
primarprevention.

| den hal soekonomiska analysen kommer foretaget fram till att Crestor bade &r billigare och
har hogre maluppfyllnad &n atorvastatin och pravastatin. En slutsats &r att Crestor &r
kostnadseffektivt i jamforelse med atorvastatin och pravastatin, som bada finnsinom

| akemedel sformanerna.
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Av den hal soekonomiska analysen framgar aven att Crestor & kostnadseffektivt i forhallande
till ingen behandling alls. Vidare framgér att Crestor ger hogre maluppfyllnad, men &r dyrare
an simvastatin. En enkel jamforelse av pris och effekt kan darfor inte avgdra om Crestor &r
kostnadseffektivt gentemot simvastatin. Darfor anvander foretaget i analysen en ekonomisk
modell for att analysera om Crestor &r kostnadseffektivt gentemot simvastatin i
priméarprevention. De redovisade kostnadsuppgifterna per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar

ligger i deflestafall paen hog niva

L andstingen har yttrat sig genom L andstingens | ékemedel sformansgrupp. Landstingen anfor
bl.a. att Crestor inte kan fa betinga ett hdgre pris @n generiskt simvastatin om inte data pa
mortalitet och morbiditet visar att preparatet ar Overlagset detta. Surrogatvariabler racker inte
for att bevisa 6verlagsen medicinsk nytta eller innovationshdjd.

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m. skall ett receptbel agt 1akemedel

omfattas av |akemedel sférmanerna och forsaljningspris faststéllas for |akemedlet under

forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av |akemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
och samhaéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andratillgéngliga lékemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Foretaget har uppgett att Crestor &r avsett for patienter som inte uppnar behandlingsmalen
med simvastatin. L dkemedel sférmansnamnden finner ocksa att behandling med Crestor far
anses vara kostnadseffektiv fOr dessa patienter, medan |akemedlet med hansyn till
kostnadsuppgifterna per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar daremot inte generellt kan anses
som kostnadseffektivt jamfort med simvastatin. Namnden finner déarfér vid en sammantagen
beddmning att forutséttningarna for ett beslut om subvention av Crestor foreligger baraom
det anvands for patienter som inte nér behandlingsmalen med simvastatin. For att bidratill att
detta uppfylls alaggs foretaget att informera om denna forutséttning i sin marknadsforing av
|ékemedlet.

Med hansyn till vad som nyss sagts om | ékemedl ets kostnadseffektivitet alaggs foretaget att
senast den 1 juli 2005 inkomma med en studie som belyser hur Crestor anvantsi den kliniska
vardagen under den tid som forflutit efter detta beslut.

Foretaget skall dven senast den 1 juli 2007 for L akemedel sformansnamnden redovisa data pa
morbiditet och mortalitet.

L akemedel sférmansnamnden finner att de av foretaget angivna priserna bor faststéllas.
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Detta beslut har fattats av f.d. generaldirekttr Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlékare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Lofmark, universitets ektor
Anna-Karin Furhoff, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d.statsrad Gertrud
Sigurdsen och projektledare Christina Wahrolin. Foredragande har varit Fredrika Vaz vid

L akemedel sférmansnamnden.

Axel Edling
Ordférande

FredrikaVaz
Foredragande

Om beslutet helt eller delvis gar sdkanden emot kan det éverklagas hos Lansrétten i Stockholms lan. Overklagandet skall ske
skriftligen och gesin till Lakemedel sformansnamnden. Det skall hakommit in till myndigheten inom tre veckor fran den dag stkanden
fick del av bedlutet.




