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117 94 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med 2008-10-01 till i tabellen angivna priser.
Namn Form Styrka |Fo6rp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Pradaxa |Kapsel, hard |75 mg Blister, 10 x 1 kapsel | 115163 197,81 247,50
Pradaxa |Kapsel, hard |75 mg Blister, 30 x 1 kapsel | 115318 592,39 651,00
Pradaxa |Kapsel, hard |75 mg Blister, 60 x 1 kapsel | 115330 1184,55 1 255,00
Pradaxa |Kapsel, hard |[110 mg |Blister, 10 x 1 kapsel |115341 197,81 247,50
Pradaxa |Kapsel, hard |110 mg |Blister, 30 x 1 kapsel | 115353 592,39 651,00
Pradaxa | Kapsel, hard [110 mg | Blister, 60 x 1 kapsel |115364 1184,55 1 255,00
Villkor

Om foretaget ansoker om ny eller &ndrad indikation for lakemedlet ska TLV informeras om

detta.
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ANSOKAN

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka |Fo6rp. Varunr. |AIP (SEK)

Pradaxa |Kapsel, héard 75 mg Blister, 10 x 1 kapsel 115163 197,81
Pradaxa |Kapsel, hard 75 mg Blister, 30 x 1 kapsel 115318 592,39
Pradaxa | Kapsel, hérd 75 mg Blister, 60 x 1 kapsel 115330 1184,55
Pradaxa |Kapsel, hard 110 mg | Blister, 10 x 1 kapsel 115341 197,81
Pradaxa | Kapsel, hérd 110 mg | Blister, 30 x 1 kapsel 115353 592,39
Pradaxa | Kapsel, hard 110 mg | Blister, 60 x 1 kapsel 115364 1184,55

UTREDNING I ARENDET

Pradaxa (dabigatran) ar en kapsel som ska anvandas for att férebygga vends tromboembolism (VTE —
blodproppar) hos patienter som far kna- eller hoftprotes. Pradaxa ska tas en gdng om dagen i upp till
10 dagar efter knaprotesoperation och 28 — 35 dagar efter hoftprotesoperation.

Idag anvénds injektionsbehandling med lagmolekylart heparin for att forebygga VTE efter
protesoperation. Studier dar man jamfort Pradaxa med lagmolekylart heparin visar att Pradaxa ar
likvardigt vad avser effekt (férebygga VTE) och sékerhet (risk for blodningar).

Foretaget har lamnat in tva halsoekonomiska analyser som jamfor Pradaxa med enoxaparin vid
forebyggande av blodproppar vid kna- och héftledsoperation.

Foretaget utgick ifran de kliniska studierna som visade att vid lika l1dng behandlingstid (<10 dagar) gav
Pradaxa samma effekt och biverkningar som enoxaparin. Enoxaparin antogs ha samma effekt som de
ovriga lagmolekylara heparinsorterna. Lakemedelskostnaden for Pradaxa ar lite hogre i jamférelse
med det billigaste alternativet, men enligt foretagets analys spar man in sjukvardsbesok vilket ger en
nettovinst for sjukvarden.

SBU och Socialstyrelsen rekommenderar att en 28 dagars férebyggande behandling ska tillampas vid
hoftprotesoperation. Pa vissa sjukhus foljer man inte riktlinjerna, utan véljer att ge behandling i drygt
en vecka istéllet.

En ténkvéard orsak kan vara problematiken med injektionsbehandling. Med en behandling i
tablettform sa finns det en mojlighet att man borjar folja riktlinjerna. En korttidsbehandling med
Pradaxa ar da inte langre det relevanta jamforelsealternativet. Foretaget gjorde darfor en
halsoekonomisk jamforelse mellan en behandling pa <10 dagar med lagmolekylart heparin och 28 —
35 dagar med Pradaxa.

Enligt foretagets analys s medfor Pradaxa en marginell merkostnad per behandlingskur p& 33 dagar
jamfort med enoxaparin i 7,6 dagar. Patienterna fick i genomsnitt en ngot forbattrad livskvalitet
vilket ledde till en lag kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande forordat att Pradaxa ska ingd i
lakemedelsformanerna och har anfort:

"Pradaxa ar ett potentiellt intressant lakemedel inom ett omrade déar det finns behov av forbattringar.
Beredningsformen &r en tablett vilket ur patientperspektiv ar en fordel jamfort med injektioner.

En kostnadsminimeringsanalys ger en ungefar likvardig kostnad mellan olika behandlingsalternativ.
Det finns riktlinjer som rekommenderar langre profylaxtid och mdgjligen kan efterlevnaden till dessa
riktlinjer 6ka med en enklare per oral administrering.

Eftersom det finns begransad erfarenhet av lakemedlet i stora patientpopulationer bor en férnyad
vardering goras nér hela biverkningsbilden klarnat. Likval bor 1akemedlets pris omvérderas om
ytterligare indikationer erhalls.”
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SKALEN FOR BESLUTET

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

lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra 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 § ldkemedelslagen (1992:859)
ar att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Att drabbas av blodpropp kan fa stora medicinska konsekvenser. Risken att drabbas ar hog om man
inte ger férebyggande behandling efter total protesoperation i héft- eller knéled. Idag behandlas
patienterna med injektioner av ldgmolekylart heparin. Pradaxa har likvardig effekt och sakerhet som
lagmolekylart heparin, men lakemedelskostnaden ar nagot hogre.

Utredningen visar att den 6kade kostnaden for lakemedlet vags upp av att patienten kan ta den
forebyggande behandlingen som kapsel istallet for som spruta. Detta innebar fordelar bade for
patienten i hemmet sdval som under sjukhusvistelsen. Vid behandling efter protesoperation i knéled
blir den totala behandlingskostnaden mellan 100 och 200 kr lagre for Pradaxa &n med injektioner av
lagmolekylart heparin.

Géallande riktlinjer rekommenderar att man behandlar upp till fyra veckor efter protesoperation i
hoftled. Enligt en undersékning foretaget gjort foljs inte dessa rekommendationer pa vissa kliniker,
utan man véljer att ge injektioner lika lange som efter protesoperation i knéled, cirka 10 dagar. Enligt
foretagets analys blir kostnaden per QALY l&g vid behandling med Pradaxa 33 dagar jamfort med
lagmolekylart heparin i 10 dagar. Denna analys bygger pa indirekta jamforelser och osakerheten ar
darfor stor. | en kénslighetsanalys med andrade forutsattningar vad avser risk for blodpropp eller
storre blodning blir kostnaden per QALY fortfarande lag.

Sammantaget finner TLV att forutsattningarna enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Pradaxa ska omfattas av lakemedelsformanerna.

Enligt foretaget pagar studier for fler indikationer for Pradaxa. Om Pradaxa kan anvandas till en storre
patientgrupp med flera behandlingsalternativ kan kostnadseffektiviteten behéva provas pa nytt.
Foretaget uppmanas darfor att anmala till TLV om féretaget anséker om en ny indikation for Pradaxa.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara skriftligt, ska
stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte prévas. TLV sander éverklagandet vidare till lansratten fér prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledaméter har deltagit i
beslutet. f.d. generaldirektér Axel Edling, professor UIf Persson, éverlakare Eva Andersén-Karlsson,
Overlékare Rurik Lofmark, professor Rune Dahlqgvist, docent Ellen Vinge, 6verlakare Gunilla Melltorp,
f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, férbundsordférande Christina Bergdahl. Féredragande har
varit Kajsa Hugosson. | handlaggningen har &ven deltagit hdlsoekonomen Mikael Moutakis och

juristen Catharina Strombéck.

Axel Edling

Kajsa Hugosson



