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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-02-17 2676/2010
SOKANDE Astellas Pharma A/S
Naverland 4

2600 Glostrup

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-02-18 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Qutenza Kutant plaster |179 mg | Pase, 094812 |2512,00 2609,00
1 x 1 plaster

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som inte tolererar eller inte far tillracklig smartlindrande
effekt av antingen amitriptylin eller gabapentin.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information om lakemedlet tydligt informera
om ovanstaende begransning.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Astellas Pharma A/S har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Qutenza Kutant plaster | 179 mg Pase, 094812 2512,00
1 x 1 plaster

UTREDNING | ARENDET

Qutenza, kutant plaster, innehaller den verksamma substansen kapsaicin i styrkan 179 mg per
plaster vilket motsvarar 8 viktprocent. Det ar avsett for lokal behandling av perifer
neuropatisk smarta, nervsmarta, hos vuxna icke-diabetiker. Applicering av Qutenza plaster
ska ske av lakare eller vardpersonal under évervakning av lakare. Léakaren faststéller den
smartande ytan och markerar omradet pa huden, som inte far vara storre an att fyra plaster
tacker ytan det vill sdga 4 x 280 cm?. Innan plastret appliceras ska det aktuella omradet
forbehandlas (60 minuter) med lokalbeddvningsmedel for att minska obehag i samband med
applikationen. Déarefter appliceras plastret och far verka i 30 minuter om det sétts pa fotterna
(till exempel vid HIV-associerad neuropati) eller 60 minuter pa 6vriga stallen. Nar plastret
avlagsnats ska huden rengéras med en gel som bifogas i forpackningen. I vissa fall uppstar en
akut smérta under och efter proceduren vilken ska behandlas med lokal kylning och/eller oral
analgetika.

Perifer neuropatisk smérta orsakas av skada eller sjukdom i det perifera nervsystemet.
Nervsmartan &r ofta langvarig och har varierande symptom beroende pa ursprung. Smértan
kan upplevas som stickande, brénnande, ilande, skarande, tryckande eller huggande och den
kan komma i attacker. Besvaren far en negativ inverkan pa livskvaliteten och patienterna
upplever samre psykosocial och funktionell hélsa.

Qutenza verkar genom att kapsaicinet tranger in i huden och binder till smartreceptorer
(nociceptorer), det vill séga till celler som ansvarar for smartsignaleringen och som vanligtvis
astadkommer en smartupplevelse om de utsétts for skadligt stimuli. Vid appliceringen av
plastret sker initialt en frisattning av smartsignalsubstanser som leder till varmeokning och
rodnad och som ofta upplevs som en brannande kansla i huden. Vid ihallande stimulering blir
smartreceptorerna till slut mindre kansliga for stimuli och denna mekanism kallas
desensitisering. Den smartstillande effekten uppstar till foljd av att smartsignaleringen avtar.

Effekten hos Qutenza plaster har utvarderats i ett flertal kliniska studier pa patienter med
postherpetisk neuralgi (nervsmarta till féljd av baltros) eller HIV-associerad neuropati. |
studierna anvandes aktiv kontroll, plaster med lag koncentration kapsaicin (0.04 viktprocent),
som jamforelse. Det primara effektmattet var reducering i upplevd smérta under de senaste 24
timmarna, matt 8 och 12 veckor efter applicering av plastret. Utfallen fran de olika studierna
ar inte helt konsekvent, vilket delvis kan bero pa en viss smartlindrande effekt hos den aktiva
kontrollen och som lett till en underskattning av den reella effekten hos Qutenza. Darfor har
integrerade analyser utforts pa begaran av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA, déar
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data fran flera studier slagits samman. Resultaten darifran visar att sméartreduceringen var
statistiskt signifikant hogre vid behandling med Qutenza jamfort med behandling med aktiv
kontroll. Effekten sags den forsta veckan efter behandling och bibeholls i minst 12 veckor.

Enligt svenska Lakemedelsverkets behandlingsriktlinjer for perifer neuropatisk smarta fran
2007 framgar att substanserna gabapentin och amitriptylin ar férstahandsval.

Foretaget anfor att Qutenza framst kommer ges som tillaggsbehandling foér patienter som
redan star pa annan grundbehandling. Detta baseras pa att en stor andel av patienter med
perifer neuropatisk smarta inte upplever tillracklig smartlindring med den medicinering som
finns att tillga och att det i klinisk praxis ar vanligt att man aven provar en kombination av
flera preparat. Dartill framhaller foretaget att de patienter som kan komma ifraga for
behandling med Qutenza ar de som behandlas av specialister pa smartkliniker och att de
darfor troligen redan har nagon form av smartlindrande grundbehandling.

Foretaget anfor ocksa att Qutenza kan vara ett alternativ till Versatis, ett plaster innehallande
substansen lidokain. Versatis ar ocksa avsett for lokal behandling av neuropatisk sméarta men
det har en snévare indikation &n Qutenza.

Arlig lakemedelskostnad for Qutenza ar drygt 7 000 kronor, givet att det gar &t lika ménga
plaster i klinisk praxis som det gjorde i studierna. Foretaget framhaller att anvandningen i
verkligheten troligen blir lagre och har uppskattat den arliga lakemedelskostnaden till cirka
6 000 kronor. Till detta kommer en arlig administreringskostnad pa uppskattningsvis 2 000
kronor. For jamforelsealternativet Versatis ar den arliga lakemedelskostnaden cirka 20 000
kronor, baserat pa genomsnittlig plasterférbrukning vid daglig administrering. Aven vid en
mer frekvent administrering av Qutenza dn den som forekom i studierna blir den totala arliga
kostnaden troligen inte hogre for Qutenza &n for Versatis.

Foretaget har gjort en halsoekonomisk modell dar man jamfor Qutenza som tillagg till
grundlaggande smartbehandling. Resultaten bygger pa att Qutenza ger en ytterligare
smartreduktion i enlighet med de kliniska studierna. Om tidsperspektivet & mer an ett ar tyder
modellens resultat pa att kostnaden per QALY ér cirka 250 000 kronor.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i ett yttrande till TLV forordat att Qutenza inte ska
inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

“Qutenza &r ett plaster innehallande capsaisin for behandling av perifer neurologisk
smarta. Det framgar av produktspecifikationen bland annat att:
’Den smartande ytan ska faststéllas av lakaren och markeras pa huden.”
’Qutenza kutant plaster ska appliceras av lakare eller av vardpersonal under
overinseende av lakare.”
’Nitrilhandskar ska alltid baras vid hantering av Qutenza och vid rengoring av
behandlingsytor.”
’Qutenza-plastren ska tas bort langsamt och forsiktigt genom att rullas inat for att
minimera risken for att kapsaicin frigors i form av aerosol.”
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Denna produkt ska saledes inte hanteras av patienten sjélv. Av patientsékerhetsskal bor
produkten rekvireras till behandlande mottagningen eller avdelning. Receptférskrivning
ar direkt olamplig.

Inkrementell QUALY kostnad &r hog och jamforande halsoekonomiska studier mot
alternativa behandlingar presenteras inte.

Landstingens lakemedelsformansgrupp forordar med hanvisning till ovanstaende att
Qutenza inte ska omfattas av lakemedelsformanerna.”

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har avstatt fran éverlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdammelsernai 2 8
halso- 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) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Qutenza ar en ny produkt som &r godkénd for behandling av vuxna icke-diabetiker med
perifer neuropatisk smarta, ett tillstand som kan ge ett stort och langvarigt lidande.
Angelégenhetsgraden for drabbade patienter &r hdg eftersom patientgruppen ofta ar
svarbehandlad. De preparat som vanligtvis anvands ar orala lakemedel som manga ganger
inte ger adekvat smartlindring och som kan vara forknippade med svara systemiska
biverkningar. TLV anser darfor att det finns behov av alternativa preparat med annan
verkningsmekanism och annan biverkningsprofil.

Effekten hos Qutenza plaster har utvarderats i ett flertal kliniska studier dar det jamforts med
aktiv kontroll innehallande 1ag koncentration av den aktiva substansen kapsaicin. Trots brister
i studiedesignen, sdsom franvaro av placebo och avsaknad av jamforande behandling med
andra lakemedel, bedémer TLV mot bakgrund av EMA:s slutsatser att Qutenza har en
smartlindrande effekt for patienter med perifer neuropatisk smarta.

Gabapentin och amitriptylin &r férstahandsval vid behandling av perifer neuropatisk smérta
enligt L&kemedelsverkets behandlingsriktlinjer. TLV har inte underlag for att beddma om
Qutenza ar kostnadseffektivt som forstahandsval. Qutenza framstar emellertid som
kostnadseffektivt som tillaggsbehandling for de patienter som inte far tillracklig smartlindring
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av amitriptylin eller gabapentin. Inom férmanerna finns lidokainplaster, Versatis, som har en
snavare indikation an Qutenza. Den arliga kostnaden for lakemedel samt administrering
inklusive sjukvardsbesok forefaller vara lagre for Qutenza an for Versatis.

Vidare bedomer TLV att anvédndningen av Qutenza kommer att vara sjélvbegransande
eftersom appliceringen vid sjalva administreringstillféllet i sig & en omstandlig procedur samt
att den &r forknippad med en temporér intensiv smarta. Det finns all anledning att tro att
lakare tillsammans med patient radgor noga innan behandling paborjas. En 6veranvandning ar
darfor inte trolig.

Sammantaget finner TLV att det &r rimligt att bevilja Qutenza subvention som ett
andrahandspreparat. Mot bakgrund av att amitriptylin eller gabapentin &r forstahandsval i
behandling av perifer neuropatisk smérta &r det motiverat att préva ett av dessa
forstahandsalternativ. Versatis beviljades subvention ar 2009 med samma begransning.

TLV har inte stod for att avsla en ansokan enkom pa den grunden att lakemedlet anvands
uteslutande inom slutenvarden. Det finns till exempel ett antal cellgifter inom férmanen.

TLV anser saledes att Qutenza ska inga i lakemedelsférmanerna med begransningen att det
subventioneras endast for patienter som inte tolererar eller inte far tillracklig smartlindrande
effekt av antingen amitriptylin eller gabapentin. Ansdkan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet: lansradet Sofia Wallstrom (ordférande), halso- och sjukvardsdirektéren
Catarina Andersson-Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina Bergdahl, hélso- och
sjukvardsdirektéren Mats Bojestig, docenten Lars-Ake Levin, chefen fér halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson och docenten Ellen Vinge. Féredragande har varit
medicinska utredaren Karin Melén. | handldggningen har dven deltagit hdlsoekonomen Stefan
Odeberg och juristen Mikael Hedberg.

Sofia Wallstrom
Karin Melén
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