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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-11-22 2402/2019
SOKANDE Navamedic AB
Box 24032
400 22 Goteborg

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, avslar ans6kan om att Mysimba,
depottablett, ska fa inga i lakemedelsformanerna.

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Navamedic AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende liakemedel ska inga i
lakemedelsforméanerna och att pris faststills.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Mysimba Depottablett |8 mg/90 mg 112 tabletter 190131 |905,99

UTREDNING | ARENDET

Mysimba innehaller de aktiva substanserna naltrexon och bupropion. Mysimba ar avsett som
tillagg till en kalorireducerad kost och okad fysisk aktivitet for vikthantering hos vuxna
patienter med ett initialt kroppsmasseindex (BMI) pa > 30 kg/m?2 (fetma) eller > 27 till < 30
kg/m? (6vervikt) tillsammans med samsjuklighet. Behandling med Mysimba ska avbrytas
efter 16 veckor om patienten inte har tappat minst 5 procent av sin initiala kroppsvikt.
Mysimba ar ett kombinationsldkemedel dar de verksamma dmnena bada primart verkar
genom paverkan pa aptitregleringscentra i hjarnan.

I tre pivotala fas III-studier som redovisade viktnedgéang efter 56 veckor uppnadde mellan 15
och 25 procent fler deltagare minst 5 procents viktnedgéng vid behandling med Mysimba
jamfort med placebo. Bade de som fick Mysimba och de som fick placebo fick ocksa
radgivning om kost och motion (standardbehandling). Biverkningar fran mag-tarmsystemet
(exempelvis illaméende och kriakningar) och centrala nervsystemet (huvudvark, yrsel och
somnsvarigheter) var mycket vanliga. De kliniska studierna har inte studerat hur linge
viktnedgingen héller i sig efter avslutad behandling.

Lakemedel innehéllande orlistat ingér i lakemedelsformanerna med en begransning till
patienter med BMI > 35 och for patienter med diabetes typ 2 med BMI > 28. Foretaget
foreslar att Mysimba ska ing i lakemedelsformanerna med en begransning till endast
patienter som tidigare forskrivits orlistat men avbrutit denna behandling, och med samma
begransning avseende BMI och diabetes typ 2 som orlistat har. Foretaget har endast lamnat
in underlag fér denna patientgrupp.

Foretaget anser att enbart standardbehandling (radgivning om kost och motion) &r relevant
jamforelsealternativ till Mysimba.

Ansokt pris for Mysimba ar 905,99 kronor AIP (970,36 kronor AUP) for en forpackning om
120 tabletter i styrkan 8 mg/90 mg. Detta motsvarar en lakemedelskostnad per patient och ar
pé 12 643 kronor vid full dosering (tva tabletter tva gdnger per dag).

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys baserat pa en modell dar Mysimba i
tillagg till standardbehandling (radgivning om kost och motion) jamfors med endast
standardbehandling hos patienter med BMI > 35, och for patienter med diabetes typ 2 med
BMI > 28. Foretaget antar att patienten atergar till sin ursprungsvikt tre ar efter avslutad
lakemedelsbehandling. Enligt foretagets grundscenario vinner patienten fler kvalitets-
justerade levnadsér till en hogre kostnad. Kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
skattas till cirka 316 000 kronor.

Enligt TLV:s grundscenario for Mysimba som tillagg till standardbehandling skattas
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 538 000 kronor. TLV antar i sitt
grundscenario att tiden for dtergéng till ursprungsvikt ar ett ar.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i ldkemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning

Overvikt och fetma innebir en 6kad risk att drabbas av medicinska komplikationer,
forsamrad livskvalitet och dod. Exempel pa foljdsjukdomar ar bland annat hjart- och
karlsjukdom, diabetes typ 2, ledsjukdom och cancer. Riskerna stiger med 6kande 6vervikt.

For patienter med 6vervikt eller fetma utan samsjuklighet bed6ms svarighetsgraden pa
gruppniva vara lag. For patienter med fetma och samsjuklighet bedoms svarighetsgraden pa
gruppniva vara medelhog.

TLV bedomer att orlistat ar relevant jamforelsealternativ. TLV bedoémer dock att det finns ett
medicinskt behov av att behandla 6vervikt och fetma for patienter som inte haft tillracklig
effekt av eller inte tolererat orlistat. For dessa patienter kan Mysimba vara ett alternativ da
lakemedlet har en annan verkningsmekanism an orlistat. For de patienter som tidigare
behandlats med orlistat men avbrutit denna behandling pa grund otillracklig effekt eller pa
grund av biverkningar ar radgivning om kost och motion utan tilliggsbehandling relevant
jamforelsealternativ.

Da foretaget inte har visat en battre effekt av Mysimba jamfort med orlistat utgar TLV fran
att effekten av Mysimba och orlistat ar jamforbara.

TLV konstaterar att l1akemedelskostnaden for behandling med Mysimba ar hogre an for
orlistat, samtidigt som foretaget inte har visat nagon effektfordel eller annan kvantifierbar
nytta jamfort med orlistat.
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For de patienter som tidigare behandlats med orlistat men avbrutit denna behandling pa
grund otillracklig effekt eller pa grund av biverkningar bedémer TLV att effekten av Mysimba
i tillagg till standardbehandling ar béttre dn enbart standardbehandling. Effekten pa
viktnedgang for hela patientpopulationen under den studerade perioden bedoms emellertid
vara mattlig pa gruppniva och varierar stort mellan individer.

Enligt TLV:s grundscenario dar Mysimba som tillagg till standardbehandling jamfors med
enbart standardbehandling skattas kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
538 000 kronor. For patienter med BMI > 35 utan samsjuklighet skattas samma kostnad till
cirka 487 000 kronor. For patienter med diabetes typ 2 och BMI > 28 skattas kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 682 000 kronor.

De patienter som far effekt av behandling med Mysimba har i regel en tydlig viktnedgang
efter 16 veckors behandling och 6vriga ska enligt indikationen avsluta behandling med
Mysimba. TLV bedomer att de flesta patienter som inte far effekt av Mysimba kommer att
avsluta behandlingen i enlighet med indikationen. Denna bedémning ar dock forknippad
med viss osdkerhet.

TLV bedomer att det rader stor osdakerhet kring hur lang tid det tar innan patienterna atergar
till ursprungsvikten efter avslutad behandling med Mysimba. Detta antagande har mycket
stor paverkan pa resultatet. TLV bedomer aven att det rdder osdkerhet om hur lange
behandlingen kommer att paga i klinisk vardag samt gillande de 1angsiktiga effekterna av
behandlingen eftersom det saknas langtidsdata gillande kliniska utfallsmaétt.

Vidare bedomer TLV att den av foretaget foreslagna begransningen skulle medféra en stor
osiakerhet kring om ratt patienter far behandling inom féorménerna, det vill siga huruvida
den foreslagna subventionsbegransningen verkligen kommer att foljas.

TLV bedomer att kostnaden for anvindning av Mysimba inte ar rimlig i forhallande till den
nytta som behandlingen ger.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda for att
Mysimba ska inga i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verliakaren
Margareta Berglund R6dén, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, overlakaren Maria Strandberg och
docenten Gerd Larfars. Féredragande har varit medicinska utredaren Sofia Johansson. I den
slutliga handldggningen har dven seniora hilsoekonomen Nathalie Eckard deltagit.

Staffan Bengtsson
Sofia Johansson
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HUR MAN OVERKLAGAR )
Beslutet kan overklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt

och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



