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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2014-09-25 2366/2013
FORETAG Grunenthal Sweden AB
Frosundaviks Allé 15
169 70 Solna

SAKEN
Uppfoljning av beslut inom lakemedelsférmanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV, finner att Grunenthal Sweden AB har
uppfyllt uppféljningsvillkoret for Palexia Depot (dnr 3540/2010).

TLV bedomer att det i dagslaget inte finns ndgon anledning att ompréva subventionsstatus for
Palexia Depot.
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UTREDNING | ARENDET

Bakgrund till uppféljningen

Palexia Depot ingar sedan 2011 i lakemedelsférmanerna med foljande
subventionsbegréansning:

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

Ett uppfoljningsvillkor kopplades ocksa till subventionsbegransningen. Det innebar att
foretaget ska senast den 1 juli 2013 visa hur begransningen foljs.

Vid tidpunkten for subventionsbeslutet hade foretaget inte visat att Palexia Depot var
kostnadseffektivt jamfort med morfin och kunde déarmed inte beviljas generell subvention.
Foretaget visade daremot att Palexia Depot var ett kostnadseffektivt alternativ for patienter
med svar langvarig smarta som provat men inte tolererat en stark opioid och avbrutit
behandlingen. Lakemedlet beviljades darfor subvention med en begransning. Om
anvandningen av Palexia Depot &r en annan &n vad som avses med begransningen, blir dock
kostnadseffektiviteten en annan.

FoOretagets rapport

Foretaget har inkommit med en uppfoljningsrapport inom utsatt tid. Denna rapport innehaller
en enké&tundersokning, i vilken patientgrupp som forskrivs Palexia Depot undersoks. For att
besvara fragan om foljsamheten till begransningen hanvisar Grunenthal till den analys som
TLV utforde 2013 (http://www.tlv.se/Upload/Efterlevnad/efterlevnad_tapentadol_sept 2013.pdf).
Den enkatundersokning som foretaget har skickat in utfordes av Apoteket AB pa uppdrag av
Grunenthal. Syftet med studien var att undersoka vilken patientgrupp som far Palexia Depot
respektive en langverkande stark opioid. | studien ingick patienter (60 procent kvinnor och 40
procent man, 18 ar eller aldre, vilket reflekterade fordelningen i Socialstyrelsens
Lakemedelsregister) fran 41 apotek, som hade hamtat ut Palexia Depot eller en langverkande
stark opioid. 110 patienter hade hamtat ut Palexia Depot och 223 patienter hade hamtat ut en
langverkande opioid.

Patienterna fick svara pa tre enkéatfragor om sitt smarttillstand och sin behandling. Resultaten
visade att 65,5 procent av Palexia Depot-patienterna och 43 procent av opioidpatienterna hade
haft smarta i mer an tre ar. Patienterna skattade ocksa intensiteten pa sin smarta den senaste
veckan, med hjalp av en skala fran 0 till 10, dér 0 stod for ingen smarta och 10 for vérsta
tankbara smarta. Samtliga patienter i studien stod pa aktiv smartbehandling. Medianvéardet for
genomsnittlig smartintensitet for bada grupperna uppskattades till 7, vilket anses vara svar
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smarta. Studien visade ocksa att Palexia Depot-patienterna i storre utstrackning fick sin
behandling pabdrjad av en smartspecialist jamfort med opioidpatienterna.

TLV analyserade foljsamheten till begransningen av Palexia Depot 2013, dar
subventionsbegrénsningen visades foljas till 57 procent. Foretaget har darfor inte inkommit
med nagon egen analys av foljsamheten utan hanvisar till TLV:s analys.

TLV:s utredning

Palexia Depot &r ett starkt analgetikum, som innehaller den verksamma substansen
tapentadol. Tapentadol ar bade en my-opioidreceptoragonist samt en
noradrenalinaterupptagshammare och har i prekliniska studier visats ha effekt pa bade
nociceptiva (orsakade av vavnadsskada) och neuropatiska (orsakade av nervskada)
smarttillstand. Palexia Depot ar indicerat for behandling av svar kronisk smarta hos vuxna dar
endast opioidanalgetika ger tillracklig effekt.

Foretaget har latit gora en enkatstudie dver vilken patientgrupp som far Palexia Depot
utskrivet. Denna studie pekar pa att en majoritet av patienterna som forskrivs Palexia Depot
lider av svar langvarig smarta.

For att besvara fragan om féljsamhet till subventionsbegransningen héanvisar foretaget till den
analys av forskrivningen av Palexia Depot som TLV utférde 2013. Analysen visade att
begransningen foljdes till 57 procent.

En felanvandning av Palexia Depot medfor en merkostnad. Vid en jamforelse med generiskt
oxikodon blir denna merkostnad cirka 5,90 kr (AUP) per dag.

En eventuell forskrivning av starka opioider inom slutenvarden syns inte i Socialstyrelsens
lakemedelsregiser, vilket & underlaget for TLV:s analys av forskrivningen av Palexia Depot.
En behandling med opioider inom slutenvarden kan paverka analysen av féljsamheten till viss
del. Om hénsyn tas till denna felkélla forskrivs Palexia Depot inom begransningen till 57 — 70
procent.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV gor foljande bedémning.

Foretaget bedoms ha visat att Palexia Depot till storsta del forskrivs till patienter med svar
langvarig smarta samt hur efterlevnaden till subventionsbegransningen utvecklats sedan
subventionsbeslutet, dnr 3540/2010.

Resultaten fran TLV:s analys av efterlevnaden av begransningen visar att Palexia Depot
forskrivs inom begransningen till 57 procent. Beroende pa i vilken utstrackning patienter
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forskrivs en stark opioid inom slutenvarden innan Palexia Depot forskrivs, kan
nyinsattningsgraden inom subventionsbegransningen variera mellan 57 — 70 procent.

TLV bedomer att lakemedlets subvention inte bor omprévas i nuldget. TLV kommer dock att
folja utvecklingen for lakemedlets forsaljning.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet: halso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman (ordforande),
medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ldkemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
samt fd landstingsdirektéren Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinske utredaren
Ebba Gregory. | handlaggningen har dven deltagit medicinske utredaren Anna Lampa,
medicinske utredaren Lisa Landerholm, uppféljningskoordinatorn Love Linnér samt juristen
Katarina Zachrisson Persson.

Catarina Andersson Forsman

Ebba Gregory



