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Var beteckning

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2913/2011
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-02-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) [ (SEK)
BYDUREON |Pulver och 2mg |Injektionsflaska |495854 923,13 [988,50
vatska till 1st och forfylld
injektionsvatska, spruta 1 st, 4 st
depotsuspension set.

Begransningar
Bydureon ingar i lakemedelsférmanen enbart for patienter som forst provat metformin,
sulfonureider (SU) eller insulin, eller nar dessa inte &r lampliga.

Villkor
Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om

ovanstaende begransningar.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. | AIP (SEK)
BYDUREON |Pulver och viatska |[2mg |Injektionsflaska | 495854 |923,13
till injektionsvatska, 1st och forfylld
depotsuspension spruta 1 st, 4 st
set.

UTREDNING | ARENDET

Diabetes typ 2 debuterar oftast efter 40 ars alder, ar vanligare hos man och Gvervikt ar en
riskfaktor. Symtomen kommer gradvis och darfor upptacks sjukdomen ofta flera ar efter det
att blodsockret borjat stiga. Behandling av patienter med typ 2 diabetes brukar inledas med
livsstilsforandringar. Det stora flertalet behover dven behandling med blodsockersankande
lakemedel. HbA1c utgor ett indirekt matt pa blodglukoshalten under langre tid och &r darfor
en viktig indikator.

Vid behandling av typ 2 diabetes ar metformin forstahandsval och sulfonureider (SU) &r ett
alternativ for patienter som inte tolererar metformin. Om behandling med metformin inte ger
tillfredstallande blodsockersankande effekt bor andrahandsvalet vara ett tillagg av SU eller
insulin. Ovriga diabeteslakemedel som inkretinlakemedel, glitazoner, akarbos och
meglitinider bor ges forst i tredje hand.

Bydureon innehaller liksom Byetta den verksamma bestandsdelen exenatid. Bydureon doseras
en gang per vecka jamfort med Byetta som doseras tva ganger dagligen.

Foretaget har i flera kliniska studier visat att Bydureon ger en signifikant stérre sankning av
HbAlc an jamforelsealternativet Byetta, som ingar i formanen. Kostnaden fér behandling
med Bydureon ar nagot hogre an for Byetta.

Foretaget har med ansdkan ld&mnat in en hélsoekonomisk analys dér Bydureon i kombination
med perorala antidiabetika jamfors Byetta i motsvarande kombinationer. Modellen som
anvands &r den publicerade och valvaliderade CORE-modellen. CORE prognostiserar
komplikationer av diabetes utifran ett antal variabler sasom HbAlc och BMI. | modellen ges
komplikationerna kostnader och nyttovikter, vilket mojliggor en analys av
kostnadseffektiviteten av olika behandlingsregimer. CORE har validerats och reproducerat
resultatet fran manga kliniska prévningar.

Landstingens lakemedelsformansgrupp avstatt fran yttrande.
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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 bestammelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra 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 avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV gor féljande beddmning.

Diabetes typ 2 &r en sjukdom av medelhdg svarighetsgrad och det &r angelaget att
blodglukoshalten halls 1ag. HbAlc &r en indikator pa halten blodglukos 6ver tid.

Bydureon &r en depotsuspension som injiceras subkutant en gang per vecka.

TLV anser att det relevanta jamforelsealternativet ar Byetta som innehaller samma substans
men som ges tva ganger dagligen.

TLV bedomer att Bydureon ar kostnadseffektivt i forhallande till Byetta och bedomer aven att
Bydureon ger storre patientnytta &n Byetta till en lagre kostnad. Behandling med Bydureon
ger en battre effekt pa HbA1c vilket leder till farre diabetesrelaterade komplikationer. Den
béattre effekten leder &ven till att behandlingskostnaderna &r lagre for Bydureon &n for Byetta.

Bydureon ska ha samma begransning som Byetta. Bydureon ingar darfor i lakemedels-
formanerna enbart for patienter som forst provat metformin, sulfonureider (SU) eller insulin,
eller nar dessa inte ar lampliga. Foretaget ska dven aldaggas ett villkor att i all sin
marknadsforing och annan information tydligt informera om ovanstaende begransningar.

Sammanfattningsvis finner TLV att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda. Anstkan 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 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit; Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och sjukvardsdirektoren
Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina Bergdahl, hélso- och
sjukvardsdirektoren Mats Bojestig, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt
och lakemedelschefen Karin Lendenius.

Foredragande har varit medicinske utredaren Per Olofsson och hdlsoekonomen Fredrik
Nilsson. I handlaggningen har dven deltagit juristen Mikael Hedberg och medicinske
utredaren Wing Cheng.

Stefan Lundgren

Per Olofsson
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