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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-02-06 4955/2014
SOKANDE Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-03-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Copaxone | Injektionsvatska, 40 Forfylld 414592 |8 994,89 9 162,00
16sning, forfylld spruta | mg/ml | spruta, 12
x1ml
Copaxone | Injektionsvatska, 40 Forfylld |522261 |2 248,72 2 340,50
l6sning, forfylld spruta | mg/ml | spruta, 3
x1ml

Begransningar

Vid nyinsattning subventioneras lakemedlet endast for patienter som inte uppnatt
behandlingsmalen med interferon beta-preparat, eller nar behandling med interferon beta-
preparat inte &r ett lampligt alternativ.

Villkor
Det marknadsforande foretaget ska i all marknadsforing och information om lakemedlet
tydligt upplysa om de begrénsningar som galler for forskrivning med subvention.

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

Teva Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls. Ansokan avser ny styrka.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK)
Copaxone | Injektionsvatska, 40 Forfylld 414592 |8 994,89
16sning, forfylld spruta | mg/ml | spruta, 12
x1ml
Copaxone | Injektionsvatska, 40 Forfylld |522261 |2 248,72
l6sning, forfylld spruta | mg/ml | spruta, 3
x1ml

UTREDNING | ARENDET

Copaxone (glatiramer) ar godkant for behandling av skovvis forlopande former av multipel
skleros (MS).

MS dr en kronisk, autoimmun sjukdom som drabbar det centrala nervsystemet (CNS, hjarna
och ryggmarg). Sjukdomen &r den nast vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp hos
yngre vuxna. Vid MS kommer vita blodkroppar in i CNS och angriper nervfibrernas
myelinskidor, vilket medfor att en inflammation uppstar. De inflammatoriska processerna gor
att nervcellerna sa smaningom skadas och forstors (sa kallade neurodegenerativa processer).

Sjukdomen bryter ofta ut hos unga vuxna (20-40 ar) och fler kvinnor &n méan drabbas.
Symtomen vid MS beror pa vilka omraden av CNS som drabbats. Bland symtomen ses
kanselpaverkan, kronisk trétthet, motoriska problem med t.ex. paverkan pa gang, talproblem,
inkontinens, synstorningar, kognitiv forsamring, smarta och depression. Om sjukdomen inte
behandlas ar den genomsnittliga tiden till behov av ganghjalpmedel 10-15 ar.

Det finns en stor spridning i sjukdomsforloppet. MS delas darfor in i olika undergrupper
beroende pa hur sjukdomsforloppet fortskrider. Skovvis forlopande MS ar den vanligaste
formen och drabbar 80 procent av alla med MS. Vid skovvis foérlopande MS kommer
symtomen i skov, det vill sdga patienten har omvéxlande symtomrika och symtomfattiga
perioder.

Copaxone 40 mg/ml &r godkant som en ny styrka till Copaxone 20 mg/ml. Rekommenderad
dosering for vuxna ar 40 mg Copaxone (en forfylld spruta) administrerad som en

subkutan injektion tre ganger per vecka med minst 48 timmars mellanrum. Rekommenderad
dosering for Copaxone 20 mg/ml &r 20 mg en gang dagligen.

Copaxone 20 mg/ml ingar i lakemedelsférmanerna med en begransad subvention: ”Vid
nyinsattning subventioneras lakemedlet endast for patienter som inte uppnatt
behandlingsmalen med interferon beta-preparat, eller nar behandling med interferon beta-
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preparat inte &r ett lampligt alternativ.”. TLV har nyligen slutfért en omprévning av
Copaxone 20 mg/ml tillsammans med interferon beta-produkter, som ocksa anvands vid
skovvis forlopande MS. Copaxone har en annan verksam substans och andra biverkningar an
Ovriga preparat. TLV bedémde att Copaxone (20 mg varje dag) &r ett behandlingsalternativ
till interferon beta-preparaten med likvardig effekt och lakemedlet fick darfor kvarsta inom
hogkostnadsskyddet med en begrénsning trots ett hogre pris.

Effekten av Copaxone 40 mg administrerat tre ganger i veckan har studerats i dubbelblind
randomiserad placebokontrollerad studie under tolv manader. Copaxone 40 mg tre ganger per
vecka minskade antalet skov jamfort med placebo (RR: 0,66, 95 % KI: 0,539-0,799),
motsvarande en 34 % reduktion av antalet skov. Den absoluta riskreduktionen avseende arlig
skovfrekvens var -0,17, 95 % KI: -0,28-0,064.

De vanligaste biverkningarna med Copaxone 40 mg tre ganger per vecka var reaktioner pa
injektionsstallet och omedelbar post-injektionsreaktion.

Det finns ingen direkt jamforande studie mellan behandling med Copaxone 40 mg tre ganger
per vecka och Copaxone 20 mg varje dag. Utifran tillganglig data forefaller minskningen i
antal skov for Copaxone 40 mg tre ganger per vecka jamfort med placebo vara i niva med
minskningen som uppnatts med behandling med Copaxone 20 mg administrerat dagligen
jamfort med placebo, ca 30 %. Detta ar en jamforelse mellan studier, en sa kallad naiv
indirekt jamforelse.

Vid behandling med Copaxone 40 mg/ml administrerat tre ganger per vecka rapporterades
lagre frekvens av reaktioner pa injektionsstallet och omedelbara post-injektionsreaktioner
jamfort med Copaxone 20 mg/ml administrerat en gang dagligen. Detta ar ocksa en
jamforelse mellan studier.

De ansokta priserna leder till samma behandlingskostnad per dag som befintlig forpackning,
sett till apotekens inkopspriser. En jamforelse pa AUP-niva ger ett spann da AUP skiftar
mellan styrkorna till féljd av olika marginalpaslag beroende pa olika pris for
forpackningsstorlekar.

SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
hélso- 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) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.
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TLV gor foljande bedémning.

Behandlingseffekten for Copaxone 40 mg tre ganger per vecka bedéms vara i niva med den
for Copaxone 20 mg per dag.

Aven behandlingskostnaden for Copaxone 40 mg/ml administrerat 40 mg tre ganger per
vecka ligger i nivd med Copaxone 20 mg/ml administrerat 20 mg en gang dagligen.

Sammantaget, och med hansyn taget aven till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att
Copaxone 40 mg/ml, med stod av 11 § formanslagen, ska inga i lakemedelsformanerna for
patienter som inte uppnatt behandlingsmalen med interferon beta-preparat, eller nar
behandling med interferon beta-preparat inte ar ett lampligt alternativ. Foretaget ska alaggas
att i all sin marknadsforing och annan information tydligt informera om de begransningar som
géller enligt detta beslut. Ansdkan ska darfor bifallas med ovan begrénsningar och villkor.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 prévas. TLV sénder
éverklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv dndrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrom. Féredragande har varit
medicinska utredaren Lisa Landerholm. | handldggningen har dven deltagit juristen lda
Nordholm.

Sofia Wallstrom

Lisa Landerholm



