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Nordicinfu Care AB
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131 28 Nacka Strand

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i ladkemedelsférmanerna fran och med 2019-03-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Lecigon |Intestinal gel [20 mg/ml+5 7 st 525575 |5 825,05 5 987,80
mg/ml + 20 mg/ml
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Nordicinfu Care AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Lecigon ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lecigon ar indicerat for behandling av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas, med
svarkontrollerade motoriska fluktuationer och hyperkinesi eller dyskinesi, nar tillgangliga
kombinationer av orala likemedel mot Parkinsons sjukdom inte gett tillfredsstéllande
resultat.

Lecigon innehaller de aktiva substanserna levodopa, karbidopa och entakapon. Levodopa
passerar blod-hjarnbarriaren och omvandlas till dopamin med enzymet dopa dekarboxylas.
Karbidopa och entakapon ar perifera metaboliska enzymhiammare som himmar nedbrytning
av levodopa. Lecigon &r en intestinal gel avsedd for kontinuerlig tillférsel till tunntarmen
kopplad till en barbar pump.

Vid behandling av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas finns idag tre aktuella
behandlingar: hogfrekvent stimulering med inopererade elektroder i hjarnan (DBS),
pumptillforsel av levodopa-karbidopa-gel (Duodopa) och pumpbehandling med apomorfin.
Generellt kan sigas att &ven om dessa tre behandlingar vander sig till samma kategori av
patienter har de olika anvindningsomraden.

Foretaget anger att Duodopa ar det mest relevanta jamforelsealternativet. Enligt foretaget
har preparaten samma indikationer, kontraindikationer, liknande biverkningsprofiler,
samma administreringssitt, invasivitet och verkningsmekanism. Det 4r samma kirurgiska
ingrepp och inférandet av katetern avsedd for pumptillférseln gérs med samma teknik.
Kostnaden for den barbara pumpen star foretaget for.

Foretaget har kommit in med en prisjaimforelse som visar skillnaden i ladkemedelskostnader
med Lecigon jamfort med Duodopa.

Den kliniska studien (L.SM-003) visar att Lecigon kan ges i lagre doser av levodopa jamfort
med Duodopa med samma effekt pa behandling. Patienter med stadigvarande behandling av
Duodopa intestinal gel utan pagaende oral behandling med COMT- hammare var aktuella for
studien. Studiens priméara effektmal var biotillginglighet av levodopa. Omriknat per dos var
biotillgingligheten 1,382 ganger hogre for Lecigon jamfort med Duodopa. Detta motsvarar
att Lecigon ar lika effektiv som Duodopa vid en genomsnittlig dosminskning avseende
levodopa pé 28 procent. En publicerad litteraturéversikt stodjer resultaten av den kliniska
studien betrdffande den genomsnittliga dosminskningen av levodopa via tillagget av
entakapon.

For att kunna gora en prisjamforelse har den kliniska relevanta genomsnittsdosen for
Duodopa uppskattats av foretaget baserat pa en litteraturgenomgang av kliniska och
uppfoljande publicerade studier och angett denna till 1 363 mg/dygn. Med hiansyn taget till
detta blir det lagre kostnader for behandling med Lecigon jamfort med Duodopa vid
dosminskningar med avseende pé levodopa pa 21 procent eller mer.

Priset for Lecigon ar 5 987,80 kronor (AUP) for en forpackning innehéllande sju stycken
cylinderampuller innehallande 47 ml lakemedel per ampull. Den genomsnittliga kostnaden
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per patient och 30 dagar ar 26 791 kronor (AUP) rdknat med en antagen dosminskning pa 28
procent jamfort med den skattade genomsnittsdosen for Duodopa.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). 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 bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
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 forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
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 halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

Av 8 § (forsta stycket) formanslagen framgar foljande. Den som marknadsfor ett 1akemedel
eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsformanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar
uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inkGpspris och
forsaljningspris.

TLV gor foljande bedémning

Lecigon kommer sannolikt att 6vervigas for samma patientgrupp som Duodopa. TLV anser
att det mest relevanta jimforelsealternativet &r Duodopa.

Jamfort med Duodopa innehaller Lecigon ett tilligg av entakapon som leder till att en lagre
dos av levodopa kan anvindas med bibehallen klinisk effekt. Darfor gors endast en
prisjamforelse som visar skillnaden i lakemedelskostnader.

En Kkliniskt relevant genomsnittsdos av Duodopa behover uppskattas for att kunna gora en
prisjaimforelse mellan Lecigon och Duodopa. TLV bedémer att genomsnittsdosen av levodopa
i behandling med Duodopa i svensk klinisk praxis kan uppskattas till 1 363 mg/dygn, detta
baserat pa en sammanvigning av data fran relevanta studier. Pa grund av detta blir det lagre
kostnader for behandling med Lecigon jamfért med Duodopa da dosen levodopa i Lecigon
minskas med 21 procent eller mer jamfort med dosen levodopa i Duodopa.
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Den Kkliniska studien visar att Lecigon har jamforbar effekt jamfért med Duodopa vid en
genomsnittlig dosminskning avseende levodopa pa 28 procent. En litteraturoversikt stodjer
resultaten av den kliniska studien betraffande den genomsnittliga dosminskningen av
levodopa via tillagget av entakapon. Sammantaget anser TLV det rimligt att anta en
genomsnittlig dosminskning av levodopa via tilligget av entakapon som ar 28 procent. Detta
leder till att kostnaden for behandling med Lecigon ar lagre &dn kostnaden for behandling
med Duodopa.

TLV bedomer att resultaten ar forenade med medelhog osiakerhet. Detta beror framst pa
vilken genomsnittsdos levodopa for behandling med Duodopa som kan antas i svensk klinisk
praxis och vilken dosminskning som kan antas da behandling med Lecigon jamfors med
Duodopa.

Sammantaget och med héansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for att
Lecigon ska ingd i lakemedelsformanerna. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare dverintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund Rédén, dverldkaren Inge Eriksson, intressepolitiska chefen Eva-Maria
Dufva, universitetslektorn Martin Henriksson, 6verlakaren Maria Strandberg och docenten

Gerd Larfars. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Tobias Karlberg. I den
slutliga handldaggningen har dven hilsoekonomen Olof Mogard, den medicinska utredaren
Gunilla Eriksson och juristen Sanna Hiort deltagit.

Staffan Bengtsson

Tobias Karlberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet
ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.



