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Lékemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2005-05-27 181/2005
SOKANDE LES LABORATORIES SERVIER

c/o NDA Regulatory Service AB
Johanneslundsvégen 2, Oxfordhuset
194 81 Upplands Visby

Foretradare: Anna Johnson

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforméanerna

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Likemedelsformansnimnden beslutar att lakemedlet Protelos, dospulver, ska ingd i
lakemedelsforménerna med nedanstdende begransningar till i tabellen angivna priser. Beslutet
géller fran och med den 28 maj 2005.

Namn Form Styrka Forp Varunr. AIP AUP

(SEK) (SEK)
Protelos Dospulver 2g 28 st 020456 315,39 366,50
Protelos Dospulver 2g 84 st 020533 946,16 1010,00
Begriinsningar

Protelos ingér i 1dkemedelsformanerna for benskdrhetsbehandling av postmenopausala
kvinnor. Subventionen begrénsas till grupperna:

— kvinnor som inte kan behandlas med bisfosfonater

— kvinnor som vid behandlingsstart dr 74 ar eller dldre.

Villkor
Les Laboratories Servier ska i all marknadsforing och annan information tydligt informera om
att subvention endast géller for ovanstdende grupper.
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ANSOKAN

Les Laboratories Servier (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka Forp Varunr. AIP
(SEK)
Protelos Dospulver 2g 28 st 020456 315,39
Protelos Dospulver 2¢g 84 st 020533 946,16
UTREDNING I ARENDET
Benskorhet

Benskorhet, ocksé bendmnt osteoporos, dr en sjukdom som kénnetecknas av minskad
benmassa och forsdmrad mikroarkitektur 1 benvdvnaden. Detta leder till skorare ben och
storre risk for benbrott, framforallt 1 hoft, ryggrad och handled.

Cellerna i skelettet fornyas som alla andra celler. Hos yngre personer sker nedbrytning och
nyuppbyggnad av skelettet kontinuerligt och hos dldre personer dr det normalt att den process
som star for nyuppbyggnaden av benet blir mindre effektiv. For de flesta patienter ricker den
samlade benmassan 1 unga ar for att det normala &ldrandet skall kunna fortga utan att benen
blir alltfor skora. Hos vissa personer blir minskningen dock storre an vad som &r normalt
ocksa 1 forhéllande till den stigande aldern och man talar d& om benskorhet. Sjukdomen ar
vanligast hos kvinnor och risken att drabbas har ett starkt samband med stigande &lder.
Antalet drabbade per ar dkar och detta beror troligen framst pa att livsldngden och antalet
dldre 6kar. Varje ar intrdffar i Sverige ca 70 000 frakturer som kan relateras till benskorhet.
Sadana frakturer resulterar 1 stora kostnader for samhéllet och orsakar lidande for de personer
som drabbas.

De lakemedel som i forsta hand anvinds for att behandla benskorhet kan delas in i tre
grupper: kalcium och D-vitamintillskott, hormonsubstitution och antiresorptiv behandling.
Kalcium och D-vitamin betraktas frimst som ett kosttillskott och anvinds i allménhet som en
basbehandling som kompletteras med nigot annat ladkemedel. Till de allra dldsta patienterna
anvinds dock kalcium och D-vitamin utan annat tilldgg. Hormonsubstitution i form av
Ostrogenbehandling i ldga doser anvinds men &r for ndrvarande ifragasatt som effektiv
behandling av osteoporos.

Den tredje gruppen likemedel som anvénds vid behandling av benskorhet dr de antiresorptiva
sé kallade bisfosfonaterna. Dessa ldkemedel himmar nedbrytningen av skelettet och gor det
dérmed léttare for kroppens ordinarie uppbyggnadsprocess att aterstilla benet som hos en
frisk individ. For bisfosfonaterna finns idag dokumentation om effekten pa patienter med 1ag
bentdthet som visar att likemedlen kan forebygga frakturer bade i kotpelare och 1 hoft.
Bisfosfonaterna kostar upp till 4 000 kronor per ar och patient.
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Sedan 2003 finns dnnu ett behandlingsalternativ, para-tyroidea-hormon, for de kvinnor som
har mycket svar benskorhet. Detta lakemedel bygger upp benvavnaden pa ett sétt som inte
sker med tidigare behandlingsalternativ och dven behandling med detta ldkemedel har visat
sig leda till farre intréffade frakturer.

Behandling med Protelos
Protelos &dr godkéant for behandling som ska minska risken for kot- och hoftfrakturer hos
benskora kvinnor som passerat klimakteriet (postmenopausala).

Protelos innehaller substansen strontium ranelat och verkar genom en dubbel
verkningsmekanism som ger en himning av bennedbrytningen samtidigt som
bennybildningen dkar nagot. Protelos tillhandahalls som dospulver och ska tas en géng per
dag. I likhet med bisfosfonaterna binder de aktiva innehdllsimnena i Protelos till vissa &mnen
i mat, till exempel mjolk, och lakemedlet ska darfor inte tas i samband med maltid. Till
skillnad mot vissa av bisfosfonaterna kan ladkemedlet ddremot tas direkt innan sénggaendet.

De medicinska effekterna vid behandling med Protelos har studerats i tva stora kliniska
studier, dér 6ver 9 000 kvinnor som alla passerat klimakteriet har ingétt. Protelos har visats
minska risken for nya frakturer i kotpelaren med cirka 40 procent. I en hogriskgrupp med
patienter som har svar benskdrhet och som var 74 ar eller dldre minskade dven risken att
drabbas av en hoftfraktur. Denna riskminskning var ungefdr 36 procent.

De kliniska studierna visade att patienter som behandlats med Protelos hade ungefar lika
mycket biverkningar som patienter som fatt placebo.

Hiilsoekonomi

Foretaget har bifogat en hdlsoekonomisk analys som visar att Protelos kan betraktas som
kostnadseffektivt i jimforelse med ingen behandling alls (placebo). Nadgon varderande
jamforelse med bisfosfonaterna har dock inte gjorts. Det pris foretaget begért for Protelos ger
en behandlingskostnad som ar drygt 10 procent hdgre dn for de mest anvénda bisfosfonaterna.

Yttrande
Landstingens ladkemedelsformansgrupp har i ett yttrande till Likemedelsforménsnimnden
forordat att Protelos, dospulver, ska ingé i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

”Likemedlet ir tillfredstillande dokumenterat vad avser effekt och sikerhet. Likemedlet har fiirre restriktioner
vid anvidndande &n 6vriga ldkemedel i gruppen, vilket ar positivt. Sammanfattningsvis anser gruppen att Protelos
tillfor ett mervarde vid osteoporosbehandling. Lékemedlets prisvardhet jaimfort med Gvriga ldkemedel mot denna
sjukdom fér besvaras i samband med produktgenomgangen.”

Landstingens ldkemedelsforméansgrupp har avstatt fran 6verlaggning med nimnden.

Liakemedelsformansnidmnden har haft 6verldggningar med foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av likemedelsformanerna och forséljningspris faststéllas for likemedlet under forut!’

sattning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like! !
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

Likemedelsformansnimnden gor f6ljande beddmning.

Eftersom foretaget inte presenterat ndgon analys som beskriver produktens
kostnadseftektivitet jamfort med de mest relevanta jimforelsealternativen, bisfosfonaterna,
har Liakemedelsforménsnimnden inte kunnat préva om produkten ar kostnadseffektiv, det vill
sdga om kostnaden stér i rimlig proportion till hdlsovinsten med hénsyn tagen till sjukdomens
svarighetsgrad, for en bredare anvéndning. Protelos kan dérfor inte beviljas en generell
subvention inom lakemedelsforménerna.

For de postmenopausala kvinnor som av ndgon anledning inte kan behandlas med
bisfosfonater, till exempel pa grund av problem med biverkningar eller med att svélja
tabletter, far dock en annan jidmforelse anvidndas. I jimforelse med ingen behandling
(placebo) visar foretagets analys att Protelos ar ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ.

Vidare har foretaget visat att behandling med Protelos ger en minskad risk for frakturer,
inklusive hoftfrakturer, for den, sedan tidigare mindre vélstuderade grupp, av benskora
kvinnor som r over 74 ar. Likemedelsforminsndmnden beddmer att detta motiverar
subvention till ocksa denna avgrinsade patientgrupp. Detta trots att det pris foretaget begért
for Protelos ger en behandlingskostnad som &r drygt 10 procent hdgre dn for de mest anvdnda
bisfosfonaterna.

Likemedelsforménsndmnden bedomer sammanfattningsvis att Protelos dr kostnadseffektivt
for postmenopausala kvinnor som lider av benskorhet men som pa grund av biverkningar eller
andra orsaker inte kan behandlas med bisfosfonater samt f6r benskdra kvinnor som vid
behandlingsstart &r 74 &r gamla eller dldre.

Ansokan ska darfor beviljas men subventionen ska begréinsas till dessa patientgrupper.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som skall vara
skriftligt, skall stéllas till lansratten, men ges in till Lékemedelsforménsndmnden. Ndmnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Ndmnden sander 6verklagandet vidare till ldnsrétten for
provning om inte ndmnden sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, docent
Lars-Ake Levin, dverlikare Rurik Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff,
overldkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, f.d. forbundsordférande Christina Wahrolin. Foredragande
har varit Niklas Hedberg. I handlédggningen har dven deltagit Stefan Odeberg, Catharina
Strombéck och Anna Mirta Stenberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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