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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-02-22 1637/2012
SOKANDE ARROW LAKEMEDEL AB
Box 17202

104 62 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2013-02-23 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Alenat Oral 16sning |70 mg | Plastflaska, 4 st | 062912 |132,00 180,00
(4 x 100 ml)

Begransningar
Subventioneras endast for patienter dér tablettbehandling inte ar lamplig.

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

ARROW LAKEMEDEL AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Alenat Oral 16sning |70 mg Plastflaska, 4 st 062912 |132,00
(4 x 100 ml)

UTREDNING | ARENDET

Osteoporos (benskdrhet) gor benvavnaden mindre tat och skelettet blir darmed skorare och
lattare att bryta. Osteoporos ar inte smartsam i sig men om man far frakturer kan dessa gora
ont och skapa andra problem som nedsatt rorlighet. Aldrande och menopaus ar tva
huvudorsaker till osteoporos.

Osteoporos &r ett vanligt tillstand i Sverige. Var tredje kvinna i aldern 7079 ar konstateras ha
osteoporos vid en bentathetsmatning i hoften. Cirka 50 procent av alla kvinnor och 25 procent
av alla man beraknas fa en osteoporosrelaterad fraktur under sin livstid.

Socialstyrelsen har i sina nationella riktlinjer for rérelseorganen, som reviderades i juni 2012,
gett en hog prioritet for behandling med alendronsyra for personer med mycket hog
frakturrisk. Alendronsyra kan ge upphov till stark irritation om tabletterna fastnar i
matstrupen. Foljsamheten till behandling med alendronsyra ar darfor 1ag. For dem som har
svarigheter att fullfolja behandling med alendronsyra rekommenderar Socialstyrelsen
zoledronsyra. Enligt Socialstyrelsen finns inga storre skillnader mellan zoledronsyra och
alendronsyra i effekt och foljsamheten med zoledronsyra ér god. Zoledronsyra ges genom en
infusion.

Alenat oral 16sning tillhér en grupp av icke-hormonella lakemedel som kallas bisfosfonater
och anvénds for behandling av postmenopausal osteoporos. Den aktiva substansen i Alenat,
alendronat, ar en bisfosfonat som hammar osteoklasternas benresorption utan nagon direkt
effekt pa benbildningen.

Foretaget har gjort en farmakokinetisk studie som visar att Alenat, oral 16sning, ar
bioekvivalent med Alendronat VVeckotablett.

Det har inte gjorts nagra kliniska effektstudier med Alenat, oral 16sning. Enligt
utredningsrapporten som foregick godkannandet av Alenat torde Alenat oral 16sning ha
samma effekt och sakerhet som Alendronat VVeckotablett.

Enligt foretaget finns det flera fordelar med Alenat oral 16sning. En introduktion av en oral
I6sning ger fler behandlingsalternativ for att kunna fa en optimal behandling. Behandling med
alendronat har dalig foljsamhet. Enligt foretaget ar skalen till bristande féljsamhet med
alendronat ar biverkningar och den komplicerade tablettadministrationen. Vidare anger
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foretaget att Alenat kan medfora battre foljsamhet genom att riskerna med att tabletten fastnar
elimineras och att man inte behdver dricka lika mycket vatten. Foretaget sager ocksa att det
finns ett stort kliniskt behov att orala I6sningar och anger flera kéllor déar en betydande del av
patienterna har svart att svalja tabletter.

En prisjamforelse mellan Alenat, oral 16sning och Alendronat Veckotablett visar att
Alendronat Veckotablett &r billigare an Alenat, oral I6sning. En prisjamforelse mellan Alenat
oral 16sning och Aclasta (zoledronsyra) visar att Alenat, oral 16sning ar billigare &n Aclasta.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har inte lamnat ett yttrande till TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ladkemedlet 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 beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Alenat, oral 16sning, framstar som likvardig i effekt gentemot Alendronat veckotablett. TLV:s
praxis ar att om det nya lakemedlet har likvérdig effekt som tillgangliga lakemedel accepteras
samma kostnad som for det mest kostnadseffektiva ldkemedlet. | jamforelse med Alendronat
Veckotablett, sd ar Alenat, oral I6sning, dyrare.

Socialstyrelsen har i nationella riktlinjerna om rérelseorganens sjukdomar angett att
behandling med alendronsyra kan ge upphov till stark irritation om tabletterna fastnar i
matstrupen och att féljsamheten till behandling med alendronsyra ar darfor lag. Eftersom
foljsamheten ar 1ag med behandling med alendronat i tablettform kan det vara motiverat med
behandlingsalternativ med annorlunda egenskaper.

Enligt Socialstyrelsen ska patienter behandlas med zoledronsyra om de inte kan behandlas
med alendronsyra. Det finns inte nagra stérre skillnader mellan zoledronsyra och alendronsyra
i effekt. FOr patienter dér tablettbehandling inte ar lamplig anser darfér TLV att zoledronsyra
ar det mest relevanta jamforelsealternativet till Alenat, oral 16sning.

TLV bedémer att kostnaden &r rimlig med Alenat, oral 16sning, eftersom
lakemedelskostnader for Alenat, oral 16sning, ar billigare jamfort med de lakemedel
innehaller zoledronsyra som ar avsett for att behandla osteoporos hos postmenopausala
kvinnor.
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Foretaget har inte visat att Alenat, oral 16sning, &r kostnadseffektivt mot Alendronat
Veckotablett varfor ett beslut om subvention ska atféljas av en begransning till patienter dar
tablettbehandling inte ar lamplig.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar uppfyllda for att Alenat, oral 16sning, ska inga i lakemedelsférmanerna for patienter
tablettbehandling inte ar lamplig.

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

Ansokan ska darfor bifallas med ovan angiven begrénsning och villkor.

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 prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), hédlso- och
sjukvardsdirektoren Catarina Andersson Forsman, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
lakemedelsenhetschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson, docenten Susanna
Wallerstedt och lakemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinske
utredaren Wing Cheng. | handlaggningen har aven deltagit halsoekonomen Ingrid Tredal,
medicinske utredaren Fredrika Rydén och juristen Mikael Hedberg.

Stefan Lundgren

Wing Cheng



