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Vér beteckning

TANDVARDS- OCH Dnr till beslut 1116/2015
LAKEMEDELSFORMANSVERKET Dnr till rattelse enligt 26 §
forvaltningslagen:
3154/201555
SOKANDE AstraZeneca AB
151 85 Sodertélje
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférméanerna.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-09-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Moventig |Filmdragerad |12,5mg |Blister, 30 592791 686,51 747,00
tablett tabletter

Moventig |Filmdragerad [25mg |Blister, 10 495845 | 228,88 279,50
tablett tabletter

Moventig |Filmdragerad [25mg |Blister, 30 061775 |686,51 747,00
tablett tabletter

Moventig |Filmdragerad [25mg |Blister, 90x 1 [078038 |2058,57 2146,50
tablett tabletter (endos)

Begransning
Subventioneras endast for patienter med opioidorsakad forstoppning med otillréckligt
behandlingssvar pa laxermedel.

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

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

AstraZeneca AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

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

Moventig |Filmdragerad 12,5 mg | Blister, 30 tabletter [592791 | 686,51
tablett

Moventig |Filmdragerad 25mg |Blister, 10 tabletter |495845 |228,88
tablett

Moventig |Filmdragerad 25mg |Blister, 30 tabletter | 061775 |686,51
tablett

Moventig |Filmdragerad 25mg |Blister, 90 x 1 078038 |2058,57
tablett tabletter (endos)

UTREDNING | ARENDET

Moventig &r avsett for behandling av opioidorsakad forstoppning (OIC) hos vuxna patienter
med otillrackligt behandlingssvar pa laxermedel (LIR-patienter).

Opioider anvands ofta for behandling av medelsvar till svar smarta vid en mangd sjukdomar.
De kan ge en mangd biverkningar, déribland opioidorsakad forstoppning. Ungefar halften av
de patienter som behandlas med receptfria laxermedel mot forstoppning far otillracklig effekt.
Moventig &r en tablett med den aktiva substansen naloxegol. Naloxegol &r en p-
opioidreceptorantagonist som verkar perifert i magtarmkanalen. Det minskar de forstoppande
effekterna av opioder utan att paverka den opioidmedierade analgetiska effekten pa det
centrala nervsystemet.

De rekommendationer som finns idag ar riktade mot funktionell férstoppning och inte
specifikt OIC savida man inte syftar pa palliativ behandling. Det saknas nationella
rekommendationer och riktlinjer gallande OIC fran Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Foretaget har anfort att det mest relevanta jamforelsealternativet till Moventig &r ingen aktiv
behandling dé detta aterspeglar nuvarande behandlingspraxis for LIR-patienter. Aven andra
jamfoérelsealternativ har 6vervagts. Indikationen fér och anvandningen av Resolor, Relistor
och Targiniq skiljer sig fran indikationen for Moventig. Det saknas direkta studier och studier
som mojliggor relevanta indirekta jamforelser mellan Moventig och Targinig.

Effekten av Moventig bedémdes i tva grundlaggande fas 111 studier dar valet av
jamforelsearm, enligt foretaget, aterspeglar nuvarande behandlingspraxis for LIR-patienter.
Behandlingsrespons méttes i en 6kning av antalet spontana tarmtomningar per vecka vilket
skulle uppréatthallas under den storsta delen av studierna. Studierna innehdll dven patienter
som inte hade provat laxermedel, men analyser pa endast LIR-patienter har ocksa redovisats.
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Moventig visades ha signifikant battre effekt pa behandlingsrespons. Moventig tolererades
ocksa vil av patienterna.

Foretaget har bifogat en halsoekonomisk analys baserad pa en modell som beréknar
langsiktiga kostnader och effekter. | foretagets grundscenario har Moventig battre effekt an
ingen aktiv behandling samtidigt som behandlingskostnaden ar hégre. Sammantaget ar
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) 46 000 kronor, indirekta kostnader
medraknade och 114 000 kronor utan indirekta kostnader. | foretagets kénslighetsanalyser har
kostnader upp till cirka 200 000 kronor per QALY berdknats. Det har berdknats i ett scenario
dar livskvaliteten endast beraknas pa halsostadie och att Moventig inte ger nagon ytterligare
effekt pa livskvaliteten.

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 bestdammelsernai 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 bedéma som véasentligt mer andamalsenliga.

Enligt 11 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far TLV, om det finns sarskilda skél, besluta
att ett lakemedel ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade.

TLV: s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett lakemedel ska vara rimliga
fran medicinska, humanitara och samhéllsekonomiska synpunkter.

En begransning maste vara utformad sa att den far genomslag i den kliniska vardagen och
darmed utgor ett verksamt instrument for att begréansa anvéndningen av lakemedel till de
patienter dar anvandningen framstar som kostnadseffektiv. Endast om en sadan begransning
kan goras med tillracklig sdkerhet kan det vara motiverat att gora begransningar av
subventionen.

TLV gor féljande beddmning.

Moventig ar avsett for behandling av OIC-patienter som inte far tillracklig respons av
laxermedel. Moventig kan, till skillnad fran Targinig, anvandas tillsammans med alla typer av
opioidanalgetika (starka smartstillande medel). TLV bedémer att Relistor, som har en
liknande verkningsmekanism som Moventig, inte &r ett jamforbart alternativ. Detta da
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Relistor endast ar avsett att anvandas vid palliativ behandling och erhalls endast som
injektion. Med hansyn tagen till den godkénda indikationen fér Moventig anser TLV att det
mest relevanta jamforelsealternativet ar ingen aktiv behandling da detta aterspeglar nuvarande
behandling fér LIR-populationen idag.

TLV bedémer att Moventig ar effektivare vid behandling av OIC hos LIR-patienter jamfort
med placebo.

Forstoppning orsakad av opioider &r en biverkan som leder till ytterligare lidande for en redan
svart sjuk patientgrupp. TLV bedoémer svarighetsgraden for opioidorsakad forstoppning som
mattlig.

| TLV:s grundscenario &r kostnaden per vunnet QALY cirka 58 000 kronor inklusive
indirekta kostnader och 125 000 kronor exklusive indirekta kostnader. TLV:s
kanslighetsanalyser visar att kostnaden kan uppga till 250 000 kronor per QALY. TLV
beddmer att den hdgre kostnaden for Moventig jamfort med ingen behandling &r rimlig i
forhallande till den 6kade medicinska nyttan.

Da TLV bedomer att det foreligger en risk for indikationsglidning finner TLV det befogat att
subventionen begrénsas till gallande indikation. TLV har gjort liknande beddémningar i
exempelvis dnr 1978/2015 (Resolor) och i dnr 1376/2015 (Cometrig). Vid bedémningen av
Resolor hade det aktuella foretaget inte kommit in med nagot underlag som visade pa att
Resolor var kostnadseffektivt jamfort med laxativ. Subventionen begrénsades till den
godkanda indikationen for Resolor. TLV beslutade vidare i dnr 1376/2015 att begrénsa
subventionen av Cometriq i enlighet med dess indikation p.g.a. dess hdga kostnader och
risken for indikationsglidning. Moventig bor saledes endast subventioneras for behandling av
opioidorsakad forstoppning hos vuxna patienter med otillrackligt behandlingssvar pa
laxermedel.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska foretaget
alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsfaring och annan
information om ldkemedlet.

Sammantaget och med hénsyn tagen till ménniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. &r
uppfyllda for att Moventig ska inga i lakemedelsformanerna till det ansokta priset. Ansokan
ska darfor bifallas med ovanstaende begransning.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV.

Féljande ledamoter har deltagit i beslutet: Forvaltningschefen Margareta Berglund Rodén
(ordforande), medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, ldkemedelschefen Karin Lendenius
och lakemedelschefen Maria Landgren. Foredragande har varit medicinska utredaren Loudin
Daoura. | handlaggningen har &ven halsoekonomen Daniel Hogberg och juristen Lisa Norberg
deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Loudin Daoura
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