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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-12-07 2235/2012
SOKANDE Eisai AB

Svérdvagen 3A
182 33 Danderyd

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2012-12-08 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Fycompa |Filmdragerad |2 mg Blister, 7 375202 300,30 353,50
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |4 mg Blister, 28 432761 |1201,20 1272,00
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |6 mg Blister, 28 560666 |1 201,20 1272,00
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |8 mg Blister, 28 169621 |1 201,20 1272,00
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |8 mg Blister, 98 495837 |4 204,20 4 335,50
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |10 mg Blister, 28 193432 |1201,20 1272,00
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |10 mg Blister, 98 579785 |4 204,20 4 335,50
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |12 mg Blister, 28 475696 |1 201,20 1272,00
tablett tabletter

Fycompa |Filmdragerad |12 mg Blister, 98 568764 |4 204,20 4 335,50
tablett tabletter

Begransningar

Subventioneras endast for tillaggsbehandling vid fokala anfall for lakemedelsresistenta
patienter som har provat minst en tillaggsbehandling men som inte tolererat eller fatt effekt av
den.

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

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Eisai AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Fycompa Filmdragerad 2 mg Blister, 7 375202 |300,30
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 4 mg Blister, 28 1432761 |1 201,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 6 mg Blister, 28  |560666 |1 201,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 8 mg Blister, 28 169621 |1 201,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 8 mg Blister, 98  |495837 |4 204,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 10 mg Blister, 28 193432 |1201,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 10 mg Blister, 98  |579785 |4 204,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 12 mg Blister, 28  [475696 |1 201,20
tablett tabletter
Fycompa Filmdragerad 12 mg Blister, 98  |568764 |4 204,20
tablett tabletter
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UTREDNING | ARENDET

Epilepsi ar en svar sjukdom som innebar forekomst av upprepade epileptiska anfall som ar
oprovocerade och inte symtom pa akut sjukdom eller skada. Epileptiska anfall kan vara
generaliserade, fokala eller okant om det ar fokala eller generaliserade anfall. Fokala
anfall(har tidigare benamnts, partiella anfall) ar begransade till ena hjarnhalvan. Fokala anfall
kan ibland sprida sig till andra hemisfaren och ge upphov till ett bilateralt konvulsivt anfall.
Dessa anfall bendmns &ven fokala anfall med sekundar generalisering.

I Sverige finns ca 60 000 personer med epilepsi, varav 50 000 vuxna och 10 000 barn.
Epilepsi kan debutera i alla dldrar men det ar vanligast under det forsta levnadsaret och efter
65 ars alder.

For initial behandling av fokala anfall rekommenderas att borja behandlingen med
monoterapi. Vid behandlingssvikt rekommenderas att byta till en alternativ monoterapi
framfor att borja med tillaggsbehandling. Tillaggsbehandling kommer i de flesta fall in som
ett tredjehandsalternativ. Cirka en tredjedel av patienterna uppnar inte anfallsfrihet med
tillganglig behandling. International League Against Epilepsy (ILAE) som &r professionens
internationella forening i epilepsi, har lagt fram en ny definition for ldkemedelsresistent epilepsi.
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Enligt expertgruppen foreligger lakemedelsresistens nar patienten inte uppnar varaktig
anfallsfrihet trots att tva ratt valda, och val tolererade, lakemedel mot epilepsi provats pa ett
adekvat satt. Lakemedlen kan ha forskrivits antingen som monoterapi eller som
kombinationsbehandling.

Fycompa (perampanel) ar indicerat som tillaggsbehandling av fokala anfall med eller utan
sekundart generaliserade anfall hos patienter med epilepsi i aldern 12 ar och aldre och ska tas
oralt en gang dagligen. Fycompa ar ett antiepileptika som verkar som en selektiv icke-
kompetitiv AMPA-receptor antagonist och blockerar pa sa satt glutamats formaga att aktivera
AMPA-receptorn. AMPA &r den priméra receptorn som medierar den snabba effekten av
glutamat, den huvudsakliga excitatoriska neurotransmittern i centrala nervsystemet. Det &r en
helt ny verkningsmekanism och utgdr en ny substans bland 6vriga antiepileptika.

Kliniska studier med lakemedelsresistenta patienter visar att Fycompa i doser pa 4 mg till 12
mg som en tillaggsbehandling &r signifikant mer effektiv an placebo med avseende pa
responderfrekvensen och den procentuella forandringen i anfallsfrekvensen.

Enligt Lakemedelsverket behandlingsrekommendation finns det ingen rangordning for val vid
tillaggsbehandling for lakemedelsresistenta patienter utan valet av lakemedel sker efter
individuell utprovning och vanligtvis kombineras preparat med olika verkningsmekanismer.

| klinisk praxis inleds oftast tillaggsbehandling med kombinationer av lakemedel fran tabell
I11 och tabell V i Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation, vilka samtliga &ven &r
rekommenderade fér monoterapi. Om inte patienten far effekt eller tolererar
tillaggsbehandlingen sa prévas dvriga antiepileptika i gruppen som finns registrerade som
tillaggsbehandling som ett andrahandsalternativ for tillaggsbehandling.

Fycompa forvantas hamna pa samma plats i behandlingskedjan som dvriga
andrahandsalternativ for tillaggsbehandling. Foretaget anser att det mest relevanta
jamforelsealternativet till Fycompa ar nagot av de senast godkénda tredje generationens
antiepileptika, Zebinix, Trobalt och Vimpat. Ovriga likemedel i guppen &r Taloxa, Lyrica,
Sabrilex och Zonegran. Av Lakemedelverkets behandlingsrekommendation framgar att
Taloxa och Sabrilex har sa svara biverkningar att de inte rekommenderas i annat &n
undantagsfall. Trobalt ar det antiepileptika som TLV senast beviljade subvention.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas 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, humanitara
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 bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.
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TLV gor foljande beddmning.

Epilepsi ar en svar sjukdom och behovet av ytterligare lakemedel med ny
verkningsmekanism, interaktions- och biverkningsprofil for lakemedelsresistenta patienter
beddms vara stort. Fycompa dr ett antiepileptika med en helt ny verkningsmekanism.

TLV anser att Trobalt & de mest relevanta jamforelsealternativet till Fycompa. Trobalt &r det
antiepileptika vid tillaggsbehandling i andra hand som senast beviljats subvention och
bedémdes da vara kostnadseffektivt i forhallande till Vimpat och Zonegran.

Trobalt beviljades subventionerades med begransning da Trobalt vid en prisjamforelse var
dyrare &n den grupp av tillaggspreparat som dven kan anvéndas for monoterapi enligt tabell
I11 och V i Lékemedelsverkets behandlingsrekommendation.

En prisjamforelse mot Trobalt visar att Fycompas pris ligger i nivd med Trobalts pris. Ovriga
behandlingskostnader skiljer sig inte at vid behandling med de olika preparaten varfor
kostnadseffektiviteten enbart beror pa lakemedelskostnaderna.

TLV har i tidigare beslut tagit hansyn till att epilepsi ar en svar sjukdom och att det finns
behov av fler behandlingsalternativ med nya verkningsmekanismer som ger en utdkad
sortimentsbredd for den hér gruppen lakemedelsresistenta patienter. Fycompa tillfor med sin
nya verkningsmekanism en ¢kad sortimentsbredd och TLV bedémer darfor att Fycompas
kostnad &r rimlig jamfort med de l&ékemedel som anvéands som ett andrahandsalternativ for
tillaggsbehandling i klinisk praxis.

TLV finner saledes att forutsattningarna enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda och att Fycompa ska beviljas subvention med begrénsning till tilldaggsbehandling
vid fokala anfall for lakemedelsresistenta patienter som har provat minst en
tillaggsbehandling men som inte tolererar eller far effekt av den.

Foretaget ska alaggas att i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om
den begransning som galler i detta beslut.

Ansokan ska darfor bifallas med ovan angiven begrénsning och villkor.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten 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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet: halso- och sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman (ordforande),
medicinske radgivaren Stefan Back, férbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
ldkemedelsenhetschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och
landstingsdirektdren Gunnar Persson. FOredragande har varit medicinska utredaren Wing
Cheng. Ansvarig for handldggningen har varit den medicinska utredaren Catharina Forzelius.
I handlaggningen har dven hélsoekonomen Fredrik Nilsson, hélsoekonomen Stefan Odeberg
och juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson deltagit.

Catarina Andersson Forsman

Wing Cheng



