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GlaxoSmithKline AB

SAKEN

Beslut om enskild produkt med anledning av en begréansad genomgang av migranlakemedel.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att lakemedlet Imigran fran och

Box 516
169 29 Solna

med den 15 oktober 2010 ska inga i lakemedelsformanerna med nedanstaende
begransningar och villkor.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
Imigran® Injektionsvétska, |12 mg/ml |Dosampull, 2 x0,5ml 093252
10sning (refill)
Imigran® Injektionsvétska, |12 mg/ml |Dosampull,2x0,5ml 093260
10sning
Imigran® Injektionsvétska, |12 mg/ml |Dosampull,3x2x0,5 |373084
10sning ml (refill)
Imigran® Suppositorium 25 mg Blister, 2 suppositorier | 429449
(endos)
Imigran® Suppositorium 25 mg Blister, 6 suppositorier |429506
(endos)
Imigran® Suppositorium 25 mg Blister, 12 suppositorier |516898
(endos)
Imigran® Nésspray, l6sning |20 mg Nésspray, 6 x 1 dos 411918
(endos)
Imigran® Nésspray, losning |20 mg Nésspray, 18 x 1 dos 415422
(endos)
Imigran® Nésspray, l6sning |20 mg Nésspray, 2 X 1 dos 198747
(endos)
Imigran® Nésspray, 16sning |10 mg Nésspray, 2 x 1 dos 198721
(endos)
Imigran® Nésspray, 16sning |10 mg Nésspray, 6 x 1 dos 109850
(endos)

Postadress
Box 55,171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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Begransningar

Vid nyinsattning for behandling av vuxna patienter med migran ingar lakemedlet i
lakemedelsformanerna endast for patienter som inte uppnatt behandlingsmalen med
sumatriptan i tablettform, eller nar behandling med sumatriptan i tablettform inte ar
lamplig.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstdende begransningar.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan enligt 10 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. pa eget initiativ besluta om att ett lakemedel eller en annan
vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska gora det. Forutsattningen for
detta ar att kriterierna for subvention inte ar uppfyllda.

Enligt 15 § i denna lag ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna
och inképspris och forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning

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

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Av 15 § framgar att lakemedlet ska vara kostnadseffektivt, vilket innebar att nyttan av
lakemedlet vags mot kostnaden. Kostnadseffektivitetsprincipen ska vagas ihop med
behovs- och solidaritetsprincipen, som innebar att de som har de storsta medicinska
behoven ska ha mer av vardens resurser &n andra patientgrupper, liksom
manniskovardesprincipen, som innebar att varden ska respektera alla manniskors lika
varde.

Lakemedelsformanerna ar ett i princip produktinriktat system. Om det finns sarskilda
skal far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett
visst anvandningsomrade (begransning). TLV far ocksa férena sina beslut med andra
sarskilda villkor. Dessa mojligheter framgar av 11 § lagen om lakemedelsformaner m.m.

TLV gor foljande bedémning.

Lakemedlet Imigran &r ett lakemedel avsett for behandling av migran med sumatriptan
som verksam bestandsdel. Imigran ar ett av flera lakemedel som ingar i gruppen
triptaner. Substansen sumatriptan i tablettform &r foér narvarande den enda av
triptanerna som har generisk konkurrens. Priset pa generiskt sumatriptan i tablettform
ar darfor avsevart lagre an priserna for ovriga triptaner.

I den tidigare genomgangen av lakemedel mot migran konstaterade TLV att bade
effekten och graden av biverkningar varierar saval mellan de olika triptansubstanserna
som mellan patienter. En patient som far otillracklig effekt av en triptan kan fa god effekt
av en annan, och detsamma géller for biverkningar. Det &r darfor befogat att ha flera
olika triptaner som behandlingsalternativ. Denna bedomning star sig fortfarande.

Utredningen visar dock att en viss andel patienter kommer att uppna tillfredsstallande
behandlingsresultat med generiskt sumatriptan i tablettform. For denna andel patienter
ar ingen annan substans eller beredningsform kostnadseffektiv till nuvarande prisniva.

Det ar emellertid inte mojligt att forutsaga vilken triptan en enskild patient kan komma
att svara pa vid akut migran. De eventuella kostnader som kan uppsta vid ett misslyckat
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byte nar en valbehandlad patient byter fran befintlig behandling med en annan triptan
till sumatriptan maste vagas mot den lagre behandlingskostnaden vid ett sddant byte.
Flertalet patienter star redan i dag pa sumatriptan. Mot bakgrund av att de hoga
indirekta kostnaderna for ett otillrackligt behandlat migrananfall motsvarar besparingen
for minst 20 byten &r det inte kostnadseffektivt att &ndra en val fungerande behandling.
Detta innebar att lakemedlet Imigran aven i fortsattningen ska inga i
lakemedelsformanerna for patienter som redan star pa behandling med lakemedlet.

Som férstahandsalternativ vid nyinsattning finns det daremot inte anledning att anvanda
andra triptaner 4n sumatriptan i tablettform om peroral behandling &r mojlig och inga
kontraindikationer foreligger sdsom kand éverkéanslighet for sulfonamider eller ndgot
hjalpamne. Denna begréansning av subventionen berdr endast indikationen migran hos
vuxna. Behandling av ungdomar fran 12 a&r med migréan och patienter med Hortons
huvudvark berors inte av en sadan begransning.

BAKGRUND

Imigran ingick i TLV:s (davarande LFN) genomgang av lakemedel mot migran, liksom
alla andra lakemedel i gruppen triptaner. I genomgangen av ldkemedel mot migrén
beddomdes triptanerna som grupp att vara tillrackligt kostnadseffektiva for att inga i
lakemedelsformanerna. Det framkom ocksa att ingen av dem har sadana fordelar framfor
de andra att de kunde vara subventionerade till ett avsevart hogre pris an nagot av de
andra. | genomgangen gjordes analysen pa perorala beredningsformer av triptanerna.
Det finns &ven nasspray, suppositorier och injektionsberedningar tillgangliga inom
lakemedelsformanerna. Vid genomgangen av lakemedel mot migran bedémdes det
finnas ett behov av olika beredningsformer, och pa grund av skillnader i effekt,
tolerabilitet, interaktioner och kontraindikationer dven behov av minst tva olika triptaner
inom varje beredningsform. Denna bedomning kvarstar. Sedan generiskt sumatriptan
introducerades pa marknaden har priset for sumatriptan i tablettform sjunkit avsevart.
TLV har darfor bedomt att det finns skal for att aterigen préva om lakemedlet Imigran
aven i fortsattningen ska inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Migran ar en av vara vanligaste folksjukdomar och forekommer hos drygt 10 procent av
Sveriges befolkning. Kvinnor drabbas mer an dubbelt s& ofta som méan. Sjukdomen ar
kronisk men upptrader i separata anfall som kan utldsas av till exempel stress,
hormonférandringar (hos kvinnor) eller viss mat och dryck.

Kannetecknet for migran ar attacker av svar huvudvark som pagar i ett halvt till ett dygn
eller langre. Den blir varre vid fysisk anstrangning, till exempel om man roér huvudet.
Smartan ar intensiv och ofta lokaliserad till ena dgat eller tinningen. Under
migrananfallet ar man éverkanslig for ljus, ljud och dofter. Illaméaende &r vanligt.

Migran behandlas forst och framst genom att undvika de faktorer som kan utldsa ett
anfall, och vid ett anfall vila. Smértan vid ett anfall behandlas med olika smartstillande
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lakemedel som paracetamol, NSAID eller triptaner. Behandlingen kan kompletteras med
lakemedel mot illamaende. Om patienten har manga anfall eller inte kan behandlas
tillfredsstéallande kan férebyggande behandling ges.

Néarmare 93 000 patienter behandlas med triptaner varje ar i Sverige. Majoriteten av
dessa behandlas med tabletter, men vissa patienter behdver andra beredningsformer som
nasspray, injektioner eller suppositorier pa grund av sjukdomens karaktar. Triptanerna
har indikationen akut behandling for migran med eller utan aura hos vuxna. Imigran
nasspray och Zomig Nasal har ocksa indikation for att anvandas hos ungdomar fran 12
ar. Zomig Nasal och Imigran injektionslosning har indikation for att behandla Hortons
huvudvark.

Denna genomgang har haft till syfte att identifiera nytillkommen information om
triptanernas relativa effekt sedan genomgangen av ldkemedel mot migran. Vid sin
tidigare genomgang drog TLV slutsatsen att skillnaderna i effekt mellan lakemedlen ar
sma. Den systematiska 6versikt som utgjorde den medicinska bakgrunds-
dokumentationen i ggnomgangen har uppdaterats med det fatal kliniska studier som
tillkommit. Den systematiska Oversikten gav vid handen att rizatriptan 10 mg var nagot
battre an naratriptan 2,5 mg och sumatriptan 100 mg. Naratriptan 2,5 mg och
sumatriptan 100 mg hade lika god effekt, liksom zolmitriptan 5 mg och sumatriptan 100
mg. Detta resultat 6verensstammer med det som har framkommit i denna genomgang.
Slutsatsen ar fortfarande att skillnaderna i effekt mellan triptanerna ar sma.
Bedomningen som TLV gjorde i den tidigare genomgangen av lakemedel mot migran
kvarstar saledes.

En patient som far otillracklig effekt av en triptan kan fa god effekt av en annan, och
detsamma galler for biverkningar. Det finns ocksa patienter som ar 6verkansliga mot den
aktiva substansen i lakemedlen. Det ar darfor befogat att ha flera olika triptaner som
behandlingsalternativ.

En del patienter drabbas under migrananfallet av illamaende och krékningar, och under
migrananfallet kan ocksa funktionen i magtarmkanalen vara nedsatt. Vidare finns det
patienter som vaknar under ett pagaende migréananfall och som har stort behov av en
snabbt insattande effekt. Detta medfor att det finns ett behov av flera olika
beredningsformer.

Da genomgangen av lakemedel mot migréan genomfordes hade alla triptaner i stort sett
likartade priser (med nagot undantag). | en sadan situation leder en vald
behandlingsstrategi framfor en annan inte till ndgra storre skillnader i kostnad aven efter
ett stort antal behandlingar. Om det emellertid foreligger stor skillnad i kostnad mellan
behandlingarna sa blir kostnadsskillnaden vid ett storre antal behandlingar
proportionerlig mot antalet behandlingar.

Skillnaden i kostnad mellan generiskt sumatriptan och annan triptan blir mellan ca 41
kronor och upp till 178 kronor per dos (beroende pa preparat och beredningsform).
Patienter har i medeltal 12-15 anfall per ar. Detta innebar att skillnaden i kostnad 6kar
med mellan 41 och 178 kronor per dos av annan triptan for en patient som anda hade
haft god effekt av sumatriptan.
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Det kan saledes inte vara kostnadseffektivt att inleda triptanbehandling vid akut migran
med annat an sumatriptan i tablettform. Undantaget ar de som pa grund av till exempel
illamaende eller krakningar inte kan behandlas med tabletter, eller da sumatriptan ar
kontraindicerat. Svarar patienten adekvat pa denna behandling ar behandling med
annan triptan eller beredningsform inte kostnadseffektiv.

TLV konstaterade i ggnomgangen av lakemedel mot migran att behandling av migran
generellt &r kostnadseffektiv, inte minst mot bakgrund av de indirekta kostnaderna som
migran ger upphov till. Det ar saledes fortfarande kostnadseffektivt att behandla med
ovriga triptaner, forutsatt att patienten inte svarat adekvat pa behandling med tablett
sumatriptan.

Det forefaller inte kostnadseffektivt att i nulaget aktivt andra pa val fungerande
migréanbehandling mot bakgrund av de hdga indirekta kostnader som ett icke
framgangsrikt behandlat migrananfall innebar. | den tidigare genomgangen av lakemedel
mot migran antogs det att kostnaden for en dags produktionsbortfall &r 1000 kronor.
Detta ar sannolikt i dag ett konservativt antagande. Det innebar att ett otillrackligt
behandlat migrananfall som leder till en dags produktionsbortfall omintetgdr en
potentiell besparing motsvarande minst 20 behandlingar med generiskt sumatriptan
istallet for annan triptan eller beredningsform.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande
ledamoter har deltagit i beslutet. Generaldirektéren Stefan Lundgren, halso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordforanden Christina
Bergdahl, professor Rune Dahlgvist, halso- och sjukvardsdirektor Pia Oijen och
lakemedelschef Karin Lendenius. Féredragande har varit Jeanette Lagerlund. |
handlaggningen har aven halsoekonomen Gustaf Befrits och chefsjuristen Anna Méarta
Stenberg medverkat.

Stefan Lundgren

Jeanette Lagerlund



