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169 70 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2011-06-10 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Palexia® Depot | Depottablett |50 mg |30 tabletter | 094270 | 155,09 203,50

Palexia® Depot | Depottablett |50 mg | 100 094281 |[516,90 574,00
tabletter

Palexia® Depot | Depottablett | 100 mg |30 tabletter | 094293 |310,53 363,50

Palexia® Depot | Depottablett | 100 mg |100 094304 |1034,06 1101,50
tabletter

Palexia® Depot | Depottablett | 150 mg |30 tabletter | 094327 | 465,43 521,50

Palexia® Depot | Depottablett | 150 mg |100 094338 |1550,73 1628,50
tabletter

Palexia® Depot | Depottablett | 200 mg |30 tabletter | 094349 |620,33 679,50

Palexia® Depot | Depottablett | 200 mg | 100 094361 |2067,88 2156,00
tabletter

Palexia® Depot | Depottablett | 250 mg |30 tabletter | 094372 | 775,73 838,00

Palexia® Depot | Depottablett |250 mg |100 094384 |2584,55 2683,00
tabletter

Begransningar
Palexia Depot subventioneras endast for patienter med svar langvarig sméarta som provat, men
inte tolererat, en stark opioid och avbrutit behandlingen.

Villkor
Grunenthal Sweden AB ska i all marknadsféring och information om lakemedlet tydligt upplysa
om de begransningar som galler for forskrivning med subvention.

Grunenthal Sweden AB ska senast 1 juli 2013 inldmna data som visar att begransningen
efterfoljs.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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Grunenthal Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i

lakemedelsformanerna och att pris faststélls
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Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Palexia® Depot |Depottablett |50 mg |Blister, 30 tabletter |094270 |155,09
Palexia® Depot |Depottablett |50 mg |Blister, 100 tabletter |094281 |516,90
Palexia® Depot |Depottablett |100 mg |Blister, 30 tabletter |094293 |310,53
Palexia® Depot |Depottablett | 100 mg |Blister, 100 tabletter |094304 |1034,06
Palexia® Depot | Depottablett 150 mg |Blister, 30 tabletter 094327 |465,43
Palexia® Depot |Depottablett | 150 mg |Blister, 100 tabletter |094338 |1550,73
Palexia® Depot |Depottablett |200 mg | Blister, 30 tabletter |094349 |620,33
Palexia® Depot |Depottablett |200 mg |Blister, 100 tabletter |094361 |2067,88
Palexia® Depot |Depottablett |250 mg |Blister, 30 tabletter |094372 | 775,73
Palexia® Depot |Depottablett |250 mg |Blister, 100 tabletter |094384 |2584,55

UTREDNING | ARENDET

Palexia Depot (tapentadol) &r ett starkt centralt aktivt analgetikum som fungerar som en p-
receptoragonist samt dartill som en noradrenalinaterupptagshammare. Tapentadol ut6var sin
analgetiska effekt direkt utan ndgon farmakologiskt aktiv metabolit. Tapentadol &r en ny
substans som inte finns i nagot annat lakemedel pa marknaden. Palexia har indikation for
behandling av svar kronisk smarta hos vuxna dar endast opioidanalgetika ger tillracklig
effekt.

Palexia Depot har studerats i direkt jamférande studier mot oxikodon. Det finns dock inga
direkt jamforande studier mot morfin. Oxikodon och morfin &r bada exempel pa starka
opioider enligt WHO:s smaérttrappa.

Palexia Depot ar dyrare &n morfin. Foretaget har skickat in bland annat en halsoekonomisk
analys som jamfor Palexia Depot mot morfin. Patienter kan i modellen pabdrja behandling
med antingen Palexia Depot eller morfin. De patienter som avbryter behandlingen far i
analysen behandling med fentanyl. De som avbryter &ven denna behandling behandlas utan
starka opioider. Modellen drivs av att andelen patienter som avbryter behandling med Palexia
Depot ar lagre an med morfin. For patienter som kvarstar pa behandling antas den analgetiska
effekten vara densamma mellan Palexia Depot och morfin. | analysen anvénds data fran direkt
jamforande studier mellan Palexia Depot och oxikodon, samt registerdata fran Vastra
Gotalandsregionen (VGR).

Foretaget har ocksa skickat in en analys dar Palexia Depot jamfors mot tramadol. Enligt
denna analys &r den arliga behandlingskostnaden med Palexia Depot hogre &n med maxdos av
tramadol, samtidigt som Palexia Depot har en starkare analgetisk effekt.
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Lakemedelsverket har i sina behandlingsrekommendationer ”Anvandning av opioider vid
langvarig icke-cancerrelaterad smarta” ansett att anvandning av starka opioider vid langvarig
icke-cancerrelaterad smérta fortfarande bor betraktas som undantagsbehandling.

Enligt foretaget kan detta leda till att patienter, som visserligen kan ha behov av en stark
opioid, inte far sadan behandling pa grund av de risker som behandling med starka opioider
medfor. TLV har darfor fragat Lakemedelsverket om Palexia Depot skulle kunna vara ett
behandlingsalternativ for dessa patienter.

Lakemedelsverket har uppgett att orsaken till restriktivitet med opioider vid icke maligna
tillstand ar relaterat till sékerhetsproblem. Av Lakemedelsverket bedémning framgar att man
kan ana att tapentadol har farre och mildare biverkningar pa kort sikt och att abstinenssymtom
vid utsattning ar mildare jamfort med andra opioider, men att det saknas robusta data som
talar for att tapentadol skulle ha en annan missbruksrisk an 6vriga opioider.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har i ett yttrande till TLV férordat att Palexia Depot
inte ska inga i lakemedelsformanerna. Gruppen har anfort:

Palexia Depot &r ett alternativ for behandling av svar kronisk smarta som i studier har
motsvarande kliniska effekt som oxikodon och morfin vilka finns i generiska billigare
beredningar. Preparatet har inte jamforts med tramadol som delvis har liknande effekt.
Kronisk smarta &r en vanlig diagnos och ibland svarbehandlad varfor alternativ kan vara
onskvéarda men platsen for Palexia Depot i terapiarsenalen ar inte fullt klarlagd och preparatet
tillnor de dyrare inom gruppen.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.
Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran éverlaggning med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner 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 bestimmelsernai 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 véasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.
Palexia Depot (tapentadol) &r ett starkt centralt aktivt analgetikum. Tapentadol ar en ny

substans som inte finns i nagot annat lakemedel pa marknaden. Palexia Depot har en
filmhinna pa tabletten som leder till att frisattningen forlangsammas.



4(9)

3540/2010

Palexia har indikation for behandling av svar kronisk smarta hos vuxna dar endast
opioidanalgetika ger tillracklig effekt.

Palexia Depot har i kliniska studier studerats i direkt jamforande studier mot oxikodon. Det
finns dock inga direkt jamforande studier mot morfin. Eftersom morfin &r foérstahandsvalet
vid svar smarta sa ar bedémningen att det mest relevanta jamforelsealternativet & morfin.
Morfin och oxikodon ar bada exempel pa starka opioider enligt WHO:s smérttrappa.

Palexia ar dyrare an saval morfin som oxikodon. Merkostnaden med Palexia ar mellan 17,58
och 26,21 kronor per dag. Foretaget har lamnat in en halsoekonomisk utvérdering dar bland
annat morfin jamfors mot Palexia Depot. Den hélsoekonomiska modellen ar uppbyggd pa ett
séatt som gor att TLV inte bedomer att det &r visat att Palexia Depot ar kostnadseffektivt
jamfért med morfin. Palexia Depot kan darfor inte beviljas generell subvention.

Foretaget har dven forordat att Palexia Depot ska subventioneras for patienter med svar
langvarig smarta som inte bor behandlas med en stark opioid.

Av Lakemedelsverket utlatande framgar att patienter som inte rekommenderas behandling
med starka opioider inte heller ska behandlas med Palexia Depot, da det saknas robusta data
som talar for att tapentadol skulle ha en annan missbruksrisk &n 6vriga opioider. TLV finner
darfor att foretaget inte visat att Palexia Depot har sadana kliniska fordelar att det kan utgora
ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ fér patienter som inte rekommenderas behandling
med starka opioider.

Foretaget har &ven anfort att Palexia Depot kan utgora ett behandlingsalternativ for de
patienter som pga. biverkningar avbryter behandlingen med en stark opioid, eftersom det har
en annorlunda verkningsmekanism och biverkningsprofil. FOr de patienter som inte tolererat
starka opioider och avbryter behandling med stark opioid finns andra svaga opioider t.ex.
tramadol. Foretaget har i en enklare hélsoekonomisk analys berdknat kostnadseffektivitets-
kvoten mellan Palexia Depot och tramadol. Trots de osakerheter som finns i denna analys
bedomer TLV att foretaget visat att Palexia Depot vid en sadan jamforelse ar
kostnadseffektivt.

TLV bedémer déarmed att det hdlsoekonomiska underlag som foretaget har skickat in visar att
Palexia Depot &r ett kostnadseffektivt alternativ for patienter med svar langvarig smarta som
provat men inte tolererat, en stark opioid och avbrutit behandlingen.

For att sddan begransning ska fa genomslag i praktiken bor foretaget alaggas att i all sin
marknadsféring och annan information redogdra for den.

Skulle anvéndningen av Palexia Depot bli en annan &n vad som avses med begrénsningen innebar
detta att kostnadseffektiviteten for lakemedlet ocksa blir en annan. Foretaget alaggs darfor att
senast den 1 juli 2013 inldmna data till TLV som visar att begrénsningen efterféljs.
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Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda
for att bevilja Palexia Depot begrinsad subvention for patienter med svar langvarig sméarta som
provat, men inte tolererat, en stark opioid och avbrutit behandlingen. Beslutet ska forenas med
ovan angivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas.

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 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdter
har deltagit i beslutet: lansrad Sofia Wallstrom, hélso- och sjukvardsdirektor Catarina
Andersson Forsman, f.d. férbundsordférande Christina Bergdahl, hélso- och sjukvardsdirektor
Pia Oijen, professor Per Carlsson, docent Ellen Vinge, och chefen for halso- och
sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit jurist Marianne Aufrecht-
Gustafsson. | handlaggningen har dven deltagit medicinske utredaren Bjorn Sodergard och
halsoekonomen Karl Arnberg.

Sofia Wallstréom

Marianne Aufrecht-Gustafsson
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