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Lakemedelsformansnamnden Datum Var beteckning
2008-02-01 59/2008
SOKANDE Sanofi Aventis AB
Box 14142

167 14 Bromma

SAKEN
Ansdkan om andrade villkor for beslut om lakemedelssubvention

LAKEMEDELSFORMANSNAMNDENS BESLUT

Lakemedelsformansnamnden beslutar, med andring av sitt tidigare beslut, den 8 november
2006 att lakemedlet Acomplia fortsatt ska inga i lakemedelsférmanerna med nedanstaende
begrénsningar och villkor till i tabellen angivna priser.

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

Acomplia Filmdragerad 20 mg | Blister, 28 051996 602,83 662,00

tablett tabletter
Acomplia Filmdragerad 20 mg | Blister, 98 052005| 2066,73| 2 155,00
tablett tabletter

Begransningar

Acomplia ingar i lakemedelsformanerna endast for behandling av feta patienter som har BMI
over 35 kg/mz? eller 6verviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m? och som samtidigt lider
av diabetes typ 2 eller hdga blodfetter.

Villkor
Sanofi-Aventis AB ska i all marknadsforing och information om lakemedlet tydligt upplysa
om de begransningar som galler for forskrivning med subvention.

Acomplia ingar i lakemedelsformanerna langst till och med den 31 december 2009.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Sanofi Aventis AB (foretaget) har begart en forlangning av tiden for det beslut som
Lakemedelsformansnamnden fattade den 8 november 2006 om att lakemedlet Acomplia ska
inga i lakemedelsférmanerna (diarienummer 1023/2006). Enligt namnda beslut ingar
Acomplia i lakemedelsférmanerna langst till och med den 31 december 2008.

BAKGRUND

Vid en sammanvagd bedémning fann Lakemedelsformansnamnden att Acomplia uppfyllde
forutsattningarna for subvention i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Subventionen begransades dock till behandling av feta patienter som har BMI 6ver 35 kg/m?
eller 6verviktiga patienter som har BMI 6ver 28 kg/m2 och som samtidigt lider av diabetes typ
2 eller hoga blodfetter.

Lakemedelsformansnamnden bedémde att det fanns en ganska stor osékerhet om
behandlingseffekten av lakemedlet. Namnden ansdg darfor att fragan om subvention skulle
omprovas om Acomplia visade sig ge en sémre behandlingseffekt &n vad som kunde
forvantas av de da tillgangliga uppgifterna.

Subventionen av Acomplia tidsbegréansades till att gélla langst till och med den 31 december
2008. Lakemedelsformansnamnden ansag att foretaget innan dess bor kunna ha tillgang till
dokumentation som battre belyser langtidseffekterna av och det halsoekonomiska utfallet vid
anvandning av Acomplia i svensk klinisk vardag.

Slutligen angav Lakemedelsformansnamnden att foretaget maste skicka in sin ansokan senast
180 dagar fore den 31 december 2008 for att ett nytt beslut om subvention ska kunna fattas i
tid.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har i ett brev till Lakemedelsférmansnamnden beskrivit att de har for avsikt att
genomfora en retrospektiv uppfoljningsstudie. For att genomféra denna studie har foretaget
tillfragat ett antal sjukvardshuvudman om de &r villiga att delta i studien. Ett av de landsting
som hade kunnat bidra med flera studiecentra (vardcentraler) har nu meddelat att de inte vill
vara delaktiga i denna uppféljningsstudie. Som en f6ljd av detta negativa besked och att det
drojde flera manader innan beskedet kom har foretagets process forsenats.

Enligt foretaget riskerar kvaliteten att férsamras i uppfoljningsstudien om foretaget trots farre
deltagande centra an forvantat maste redovisa ett studieresultat fore den 1 juli 2008. Foretaget
har darfor ansokt om forlangd tid for subvention av Acomplia.
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SKALEN FOR BESLUTET

Lakemedelsformansnamnden anser att de omstandigheter foretaget redovisat kring
uppfoljningsstudien utgor skal for att forlanga tiden for subvention.

Lakemedelsformansnamnden beslutar darfor att den tid som Acomplia ingar i
lakemedelsformanerna ska forlangas till den 31 december 20009.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lansratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Lakemedelsférmansnamnden. Namnden
maste ha fatt dverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. Namnden sénder dverklagandet vidare till lansratten for
prévning om inte namnden sjalv andrar beslutet pa det satt som begérts.

Detta beslut har fattats av f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, professor
Olof Edhag, docent Lars-Ake Levin, 6verlakare Rurik Léfmark, specialist i allmanmedicin
Malin Andre, dverlédkare Gunilla Melltorp, professor Rune Dahlqvist, docent Ellen Vinge, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, vice férbundsordfoérande David Magnusson. Foredragande
har varit Niklas Hedberg.

Axel Edling
Niklas Hedberg
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