Kontaktperson pa foretaget (namn, e-post, telefon):

A. Allméant

Lakemedlets namn:
Namn pa aktiv substans:
ATC-kod:

Datum for godkénnande:
Patentskydd (ja/nej):
Godkénda indikationer:

Tabell 1: Varor

Vara Berednings- | Styrka Forpacknings- | Pris (kr,
form storlek AlP)
B. Indikation

Tabell 2: Indikation*

Indikation | Genomsnittligt | Genomsnittlig | Genomsnittlig | Skattad andel
anvand dos per | behandlingstid | behandlings- (DDD) av
dag kostnad (kr) total

forséljning

* Svara med béasta tankbara information ni har tillgang till. M.a.o behover kéllan inte vara en

vetenskaplig publikation.




C. Medicinska effekter (Besvara nedanstaende sex fragor separat for olika indikationer.
Helst inte mer &n cirka tre sidor per indikation, tabellen ej inrdaknad) For aldre produkter
saknas ibland dokumentation av acceptabel kvalitet eller s& har klinisk praxis utvecklats pa ett
satt som gor att de effektmatt som studerats ar uppenbart irrelevanta for LFN:s genomgang. |
dessa fall kan svaren pa fragorna 1-6 nedan ersattas med att klinisk expertis, med erfarenhet
inom omradet, sammanfattar kunskapslaget i en sa kallad expertrapport.

1. Vilka &r de viktigaste och bast genomfdrda studierna (kan vara studier efter registrering)
som gjorts pa ert lakemedel? Redovisa svaren i tabell 3.

Tabell 3: Medicinsk effekt — sammanfattning av studieupplégg och resultat*

Studiens namn

Typ av studie

Jamforelsealternativ
(jmf.alt.)

Antal deltagande patienter

Studieperiodens langd

Dos

Dos jmf.alt.

Primart effektmatt

Behandlingens effekt (inkl.
standardfel)

Jmf.alt. effekt (inkl.
standardfel)

Skillnad (inkl. konf.
intervall)

p-véarde

Sekundart effektmatt

Effekt (inkl. standardfel)

Jmf.alt. effekt (inkl.
standardfel)

Skillnad (inkl. konf.
intervall)

p-varde

Andel ej fullféljande pat.
pga for liten effekt

Andel ej fullféljande pat.
pga biverkningar

Andel ej fullféljande pat.
pga annan orsak

Andel ej fullféljande pat.
pga for liten effekt jmf.alt.

Andel ej fullféljande pat.
pga biverkningar jmf.alt.

Andel ej fullféljande pat.
pga annan orsak jmf.alt.

*Fyll i uppgifterna i forsta hand enligt intention-to-treat, i andra hand enligt per-protocol.



2. Hur vill ni sammanfatta ert lakemedels medicinska effekt utifran dessa studier?
3. Vilken ar behandlingens effekt pa patientens livskvalitet?
4. Vilken &r behandlingens effekt pa patientens forvantade livslangd?

5. Finns det pa biverkningssidan nagot som talar for eller emot ert lakemedel jamfort
med andra ldkemedel inom denna klass av ldkemedel?

6. Vilka kanda variationer finns i den medicinska effekten av lakemedlet? (T.ex. med
avseende pa sjukdomens svarighetsgrad, patientens kon och alder, forekomst av andra
sjukdomar.)

D. Kostnadseffektivitet (Besvara nedanstaende sex fragor separat for olika indikationer.
Helst inte mer &n cirka fyra sidor per indikation.)

1. Vilka ar de bast genomforda och for svenska forhallanden mest relevanta kostnads-
effektivitetsstudierna som gjorts pa ert lakemedel? Redovisa om mojligt varje studie enligt
tabell 4. Om studiens karaktar medfor att detta ar svart gor da istallet redovisningen i lépande
text.

Tabell 4: Kostnadseffektivitet — sammanfattning av de viktigaste studierna

Forfattarnas namn och
publiceringsar

Produkt

Jamforelsealternativ
(jmf.alt)

Priser (eget lakemedel
och jmf.alt.)

Perspektiv

Land

Patientgrupp

Modellstudie (ja/nej)

Antagande om klinisk
effekt*

Antagande om klinisk
effekt for jmf. alt

Effekt**

Kostnad

ICER***

Eventuell kommentar

*T.ex mmHg
**T.ex vunna QALYSs
***|nkrementell kostnadseffektkvot



2. Hur vill ni sasmmanfatta kostnadseffektiviteten av behandling med ert ldkemedel
utifran Tabell 4?

3. Vilka faktorer ar mest avgoérande for lakemedlets kostnadseffektivitet; lakemedlets
pris, andra kostnader, effekt pa livskvalitet, effekt pa forvantad livslangd, eller nagot
annat?

4. Kring vilka faktorer, avgorande for lakemedlets kostnadseffektivitet, rader storst
osékerhet?

5. Pavilka punkter éverrensstammer inte befintlig halsoekonomisk dokumentation med
de riktlinjer LFN har publicerat?

6. Hur varierar lakemedlets kostnadseffektivt med avseende pa t.ex. sjukdomens
svarighetsgrad, kon, alder, 6vriga riskfaktorer, primér- eller sekundérprevention?

E. Ovrigt
Finns det ndgon dvrig aspekt av ert lakemedel eller lakemedelshehandlingen inom denna
terapigrupp ni vill framhalla? (Helst inte mer &n cirka en sida per indikation.)



