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Drottninggatan 98
111 60 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2010-02-25 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr AIP AUP
(SEK) (SEK)
Mezavant | Enterodepottablett | 1200 mg Blister, 60 148385 543,70 601,50

tabletter
Mezavant | Enterodepottablett | 1200 mg Blister, 120 |148396 |1 087,50 1 156,50
tabletter
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Swedish Orphan AB (féretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. | AlIP (SEK)
Mezavant |Enterodepottablett | 1200 mg |Blister, 60 tabletter |148385 |552,00
Mezavant |Enterodepottablett | 1200 mg |Blister, 120 tabletter |148396 |1 105,20

UTREDNING | ARENDET

Ulcerds kolit (UC) &r en inflammatorisk tarmsjukdom som beror tjocktarmen och andtarmen.
Sjukdomen kommer i attacker (s& kallade skov) eller har ett kontinuerligt, langdraget forlopp.
Sjukdomsforloppet ar ofta véxlande, med perioder av blodig och slemmig diarré och
magsmartor, som avldses av perioder med fa eller inga symptom.

Mezavant innehaller mesalazin som ar ett salicylsyraderivat (5-ASA). Verkningsmekanismen
for mesalazin ar inte fullstandigt utredd, men forefaller vara lokal. Mezavant
enterodepotablett ar utformad pa ett speciellt sétt for att upplosas vid pH 7 och hagre, vilket
framjar den langvariga frisattningen av mesalazin genom hela tjocktarmen med begransad
systemisk absorption. Varje depottablett innehdller 1,2 g mesalazin och doseringen ar 2,4 g
(tva tabletter) en gang per dag.

Mezavants effekt har studerats i tva likartade placebokontrollerade fas 111-studier (studie 301
och 302). Totalt randomiserades 623 patienter med lindrig till mattlig aktiv ulcerds kolit till
antingen aktivbehandling eller placebo. Behandlingens effekt definierades med hjalp av
Ulcerative Colitis Disease Activity Index (UC-DAI) beroende pa forbattring, rektal blodning
och avforingsfrekvens. Efter 8 veckors behandling var Mezavant, doserad 2,4 g/dag och 4,8
g/dag, statistiskt éverladgsen placebo vad géller antalet patienter som fick forbattring av
sinulceros kolit avseende kliniskt och endoskopisk remission.

En fas ll-studie jamforde andelen patienter med akut skov av vénstersidig UC som gatt i
remission efter 8 veckor. Mezavant 3,6 g dagligen fordelat pa 3 doser jamfordes med 4 g
Asacol enema (rektallsning). Efter 8 veckor var det ingen signifikant skillnad mellan
grupperna avseende andelen patienter som gatt i remission.

Foretaget har bifogat en hélsoekonomisk analys. Grundantagandet ar att foljsamheten ar béttre
med Mezavant vilket leder till battre effekt och en lagre totalkostnad jamfért med alternativet.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inte yttrat sig i drendet.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for
ldkemedlet under forutsattning
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1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelsernai 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.

TLV gor foljande bedomning.
Ulcerds kolit (UC) ar en allvarlig sjukdom dér det behdvs behandlingsalternativ.

Mezavant ar ett lakemedel som innehaller mesalazin (5-ASA). Beredningsformen skiljer sig nagot
och mangden mesalazin avviker fran dagens jamforbara lakemedel. Kéallor gor dock gallande att
det vid behandling av ulcerds kolit inte forefaller finnas nagra avgoérande skillnader mellan de
olika 5-ASA-preparaten. Aven det medicinska underlaget som foretaget presenterat visar att
Mezavant ar terapeutiskt likvardig med andra tillgangliga lakemedel som innehaller mesalazin
i tablettform.

Foretaget har bifogat en halsoekonomisk analys som bygger pa att féljsamheten till
behandlingen &r battre med Mezavant &n med jamforelsealternativet. TLV anser att det inte
finns tillrackliga stod for antagandena om en forbéattrad foljsamhet, varfér modellens resultat
ar av ringa varde. Det faktum som da kvarstar ar att Mezavant &r ett lakemedel med troligen
likartad effekt som Gvriga mesalazinpreparat och som foreslas séljas till ett likvardigt pris.

Doseringen ar beroende av sjukdomens svarighetsgrad. Svarighetsgraden varierar kraftigt
over tid och mellan individer. Med anledning av ovanstaende anser vi att en kostnad per gram
ar en rimlig jamforelse.

De lakemedel som idag finns tillgangliga tillhandahalls i olika férpackningsstorlekar.
Forsaljningen av andra mesalazinpreparat visar att forpackningsstorlekarna inte &r bundna till
nagon speciell fas av sjukdomsforloppet utan troligen ar beroende av vilken dos patienten
behover. Det ar darfor i detta fall rimligt att berdkna en genomsnittskostnad per gram pa den
faktiska anvandningen av respektive lakemedel under 2009.

Da vi saknar forsaljningssiffror for Mezavant har vi gjort ett antagande om en forséljning mellan
forpackningarna pa 50/50. Det genomsnittliga priset per gram blir da lagre an for den faktiska
forséljningen av jamforelsealternativen.

TLV avser att se dver denna grupp av lakemedel inom ramen for uppdraget att gora en
genomgang av hela lakemedelssortimentet. Med hansyn till att andra produkter med samma aktiva
substans, mesalazin, redan finns med i subventionssystemet finner TLV det rimligt att Mezavant
ska ingd i formanerna till de begérda priserna i avvaktan pa den kommande genomgangen.
Ansokan ska darfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: f.d. generaldirektor Axel Edling, professor Per Carlsson, 6verlakare
Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, dverlakare Rurik Lofmark, specialist i
allménmedicin Ingmarie Skoglund, docent Sigurd Vitols, docent Ellen Vinge, Overlakare
Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina
Bergdahl. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. | handldggningen har aven deltagit
halsoekonomen Ingrid Tredal och juristen Malin Blixt.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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