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2007-09-04 984/2007
SOKANDE SOLVAY PHARMA AB
Sisjo Kullegata 8
421 32 Vastra Frolunda
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT
Lakemedelsformansnamnden beslutar att Duodopa i fortsattningen endast ska inga i
lakemedelsformanerna, till i tabellen angivet pris, for patienter som inlett behandlingen fére
den 1 september 2007.
| vrigt avslar namnden foretagets ansokan.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Duodopa® | Intestinal gel Kassetter 7 x  [013321 |6910,00 7077,00
100 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

SOLVAY PHARMA AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Duodopa® Intestinal gel 700 ml | 013321 |6910,00

UTREDNING | ARENDET

Symtomen vid Parkinsons sjukdom &r minskad rorlighet och minskad férmaga att initiera och
styra kroppens rorelser. Sjukdomen dr i sent skede forknippad med tydligt minskad funktion
och livskvalitet. Livskvalitetsvikter fér denna grupp uppskattas till mellan 0,5 och 0,2.
Motoriska fluktuationer (ON/OFF-symtom) som uppstar efter langtidsanvandning av L-
DOPA i tablettform ar en av anledningarna till den minskade livskvaliteten.

Duodopa ar en gel som innehaller L-DOPA och karbidopa. Med hjalp av en bérbar pump
administreras lakemedlet kontinuerligt direkt in i tunntarmen via en inopererad sond.
Duodopa minskar variationen i tillférseln av L-DOPA jamfort med tablettbehandling.
Duodopa ar godkant som sarlakemedel fér behandling av langt framskriden Parkinsons
sjukdom, med svarkontrollerade motoriska fluktuationer, nar tillgangliga kombinationer av
tabletter inte ger tillfredstallande resultat. For den patientgruppen kan Duodopa minska
méangden motoriska fluktuationer. Detta leder till 6kad livskvalitet och minskat vardbehov.
Cirka 80 personer far idag behandling med Duodopa i Sverige.

Lakemedelsformansnamnden har vid tva tidigare tillfallen beslutat att Duodopa ska inga i
lakemedelsformanerna under en begréansad tid, bada gangerna med villkor om att ett battre
hélsoekonomiskt underlag ska redovisas. Nu géllande subvention stracker sig till den 31
augusti 2007.

Foretaget har bifogat en kostnadseffektivitetsanalys till sin ansékan dar behandling med
Duodopa jamfors med standardbehandling (framforallt tablettbaserad behandling).
Lakemedelskostnaden under ett ar for Duodopa &r i modellen cirka 400 000 SEK medan
kostnaden for standardbehandling beréknas till cirka 65 000 SEK. Nar behandling med
Duodopa jamfors med standardbehandling i analysen ger det en kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa mellan en och fyra miljoner kronor fér Duodopa.
Berakningen ar baserad pa flera osakra antaganden, och paverkas mycket av vilka
behandlingseffekter av Duodopa som accepteras.

Foretaget genomfor for narvarande en halsoekonomisk studie pa anvandandet och effekterna

av Duodopa i Sverige, DAPHNE. Studien &r inte fardig, men vissa data fran den har anvants i
den halsoekonomiska modellen. Féretaget framhaller att de kommer att kunna pavisa en lagre
kostnad per QALY nar mer data fran studien finns tillgangliga i slutet av 2008.
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Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande anfort:

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har vid tidigare tillfallen yttrat sig angaende
Duodopas plats inom lakemedelsformanerna. De senaste aren har beslutsunderlaget
forbéttrats for att nu vara fullgott.

Dock kvarstar Landstingens lakemedelsférmansgrupps bedémning att Duodopa inte
skall omfattas av lakemedelsformanerna. Det pris som foretaget 6nskar for produkten
ar alldeles for hogt i forhallande till de effekter och bieffekter som lakemedlet ger.

Landstingens lakemedelsformansgrupp férordar med hanvisning till ovanstaende att
Duodopa inte skall omfattas av lakemedelsformanerna.

Lakemedelsformansnamnden har haft 6verlaggningar med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Duodopa ér ett sérlakemedel. Ett sarldkemedel kédnnetecknas av att det ar avsett for
behandling av ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller kroniskt
funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer ska vara drabbade vid
ansokningstillfallet. Det far inte heller finnas ndgon annan tillganglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska ldkemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. Angelagenhetsgraden for dessa lakemedel anses vara hog.

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

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststéllas for lakemedlet under forut-

séttning

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

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.
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Ldkemedelsformansnamnden gor féljande bedémning.

Parkinsons sjukdom é&r i sent skede forknippat med tydligt minskad funktion och livskvalitet.
Det &r darfor viktigt att effektiva lakemedel for denna patientgrupp é&r tillgangliga.

Duodopa &r en innovativ ny anvandning av Parkinsonldkemedlet L-DOPA som har god effekt
pa motoriska fluktuationer vid sen Parkinsons sjukdom.

Den nu inlamnade halsoekonomiska analysen &r vl utford. Aven om den inkluderar flera
osakra antaganden beddms den kunna ligga till grund for ett beslut. Den beréknade kostnaden
per QALY for Duodopa i analysen a&r mycket hog.

Aven med hansyn tagen till att sjukdomen har hog svarighetsgrad kan anvandningen av
Duodopa till det pris foretaget nu begar inte anses kostnadseffektiv.

Aven om ytterligare data frin DAPHNE-studien skulle kunna ge ett béttre underlag for beslut
finns det inget som tyder pa att sddana nya uppgifter kommer att leda till en lagre kostnad per
QALY. Med hansyn till den nu berdknade kostnaden per QALY for lakemedlet &r det inte
rimligt att fortsattningsvis lata lakemedlet ingd i lakemedelsformanerna till det begarda priset.
Forutsattningarna for subvention ar darfor inte uppfyllda.

Det finns dock ett antal patienter som till foljd av Lakemedelsformansnamndens tidigare
beslut om att inkludera Duodopa i lakemedelsférmanerna redan far behandling med
lakemedlet, och som darfor fatt en sond inopererad till tunntarmen. Avbrott i behandlingen pa
grund av att lakemedlet inte langre subventioneras skulle i detta fall leda till vasentligt 6kat
lidande hos denna patientgrupp och omstéllningskostnader fér halso- och sjukvarden. Vid den
sammanvagning av medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska aspekter, som enligt
158 ska goras, framstar det som rimligt att patienter som redan inlett behandlingen far
mojlighet att fortsatta den.

Forutsattningarna i 158 lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar darfor uppfyllda for att
Duodopa ska inga i lakemedelsformanerna till det begarda priset endast for de patienter som
redan inlett behandling med lakemedlet. | 6vrigt ska foretagets ansokan avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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



5 (5)

984/2007

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Olof Edhag, ekonomie
doktor Niklas Zethraeus, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i allmanmedicin Ingmarie
Skoglund, docent Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, 6verlakare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl. FGredragande har
varit Love Linnér. | handldggningen har dven deltagit Anna Marta Stenberg och Andreas

Engstréom.

Axel Edling

Love Linnér
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