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Biogens indstilling

Biogen indstiller, at Medicintilskudsnaevnet overvejer at give generelt tilskud til Fampyra®
(fampridin) indenfor den godkendte indikation: forbedring af gangen hos voksne patienter
med multipel sklerose (MS) med gangbesvaer (EDSS 4-7,) og i henhold til RADS anbefalinger.

| dag far de fleste patienter i behandling udleveret Fampyra vederlagsfrit pa sygehusenes
Skleroseklinikker i forbindelse med den rutinemaessige opfglgning pa deres
sygedomsmodificerende behandling. Der er dog nogle enkelte patienter, der ikke far
sygedomsmodificerende behandling, og derfor fglges op hos privatpraktiserende
neurologer. For disse privatpraktiserende neurologer ville et generelt tilskud indebaere en
mindre administrativ byrde med enkeltilskudsansggninger, nar de har en patient der vil
afprgve Fampyra®. Biogen anslar, at omkring 10-20 patienter far Fampyra® via
tilskudsordningen i dag, mens omkring 1 000 patienter far behandlingen via sygehusene.

Ved Medicintilskudsnaevnets tidligere vurdering af Fampyra noteredes det, at behandlingen
var dyr, og der var manglede langtidsstudier. | dag er den reelle pris ca. halvdelen af prisen i
2012, og nye data fra kliniske studier viser en vedvarende forbedring af patienters gangevne
og livskvalitet.

Afsender:

Biogen (Denmark) A/S
Att: Astrid Wirén
@restads Boulevard 67
2300 Kgbenhavn

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Biogen Iden Limited
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY,
Storbritanien

Kontaktperson:

Sr. Market Access Manager Astrid Wirén
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Opsummering

Multipel sklerose (MS) er en kronisk sygdom, der angriber centralnervesystemet.
Sygdommen er praeget af en gradvis fremadskridende invaliditet. Der er ca. 12.500 danskere
der har MS og 700 far hvert ar stillet diagnosen.

Darlig gangfunktion er et hyppigt forekommende symptom ved MS og tiltager i takt med
sygdomsudviklingen. Op mod 85 % af patienter med MS klager over gangbesveer af
varierende grad, og hos 70 % af patienter med gangbesveer er dette det mest belastende
symptom.

Det er saledes velkendt at gangbesvaer er en stor byrde for MS patienter, da det reducerer
patientens muligheder for at udfgre daglige ggremal samt har betydning for deres
arbejdsmaessige situation, sociale liv og familieliv, og dermed for deres livskvaltiet. Derfor er
en effektiv behandling af gangesvaer hgjt prioriteret blandt MS patienter.

Fampyra® er en ny tabletbaseret behandling indiceret til forbedring af gangen hos voksne
patienter med multipel sklerose (MS) med gangbesvaer (EDSS 4-7). Behandling ma
udelukkende initieres af leeger med szerligt kendskab til behandling af MS. | gjeblikket er
Fampyra® den eneste godkendte behandling til MS patienter med gangbesveer.

| to kliniske fase Ill studier er det pavist, at en signifikant stgrre del af patienterne i
behandling med Fampyra® var responders i ssmmenligning med placebo: 34,8 % mod 8,3 %,
p<0,001; 42,9 % mod 9,3 %, p<0,001. Patienter, som viste respons pa Fampyra®, ggede i
gennemsnit ganghastigheden med 26,3 % mod 5,3 % af patienterne pa placebo (p< 0,001)og
25,3 % mod 7,8 % (p< 0,001). Der blev observeret statistisk og klinisk betydningsfulde
forbedringer i ganghastigheden.

| et 12 maneders studie (ENABLE) blev det pavist, at patienter i behandling med Fampyra®
oplever en signifikant forbedring i deres livskvalitet og i deres evne til at udfgre daglige
aktiviteter. Studiet paviser saledes, at Fampyra® har en effekt der ligger udover forbedring af
gangfunktionen.

MOBILE var et fase Il studie, der viste tidlig og 24 uger vedvarende forbedring af Fampyra®
pa dynamisk og statisk balance i patienter med MS, foruden forbedringen af ganghastighed
tidligere pavist af andre forsgg.

Om behandlingen virker, viser effekten sig efter kort tid. Behandlingen kan saledes
seponeres efter blot to uger i de patienter, som ikke responderer pa behandlingen. Dermed
sikres, at det udelukkende er de patienter, der oplever tilstraekkelig behandlingseffekt, der
fortseetter behandlingen. Ordination og revurdering heraf af behandling er beskrevet i RADS
behandlingsvejledning pa omradet, som har vaeret i kraft i over et ar.

Det er ikke Biogens forventning at overgang til generelt tilskud vil pavirke det totale antal
patienter i Fampyra® behandling, idet patient populationen er ngje afgraenset og
ordinationen reguleret af RADS behandlingsvejledning, og langt de fleste patienter far
behandlingen via Skleroseklinikerne.

4



Ved at give generelt tilskud til Fampyra® vil de enkelte MS patienter, som fglges op af
privatpraktiserende neurologer i primaersektoren, fa lettere adgang til den eneste
godkendte behandling, som kan forbedre deres gangfunktion og give dem bedre mulighed
for selvstaendigt at udfgre/deltage i daglige ggremal og dermed @ge deres livskvalitet.



1. Baggrund

En betinget markedsfgringstilladelse blev bevilget i juli 2011. Markedsf@ringstilladelsen var
betinget af, at Biogen senest den 30. juni 2016 skulle fremvise yderligere studier af effekt og
sikkerhed.

| november 2011 blev Fampyra® saledes markedsfgrt i Danmark, hvor det i dag kan
ordineres af specialleeger i neurologi. Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)
udgav i 2012 en vejledning for behandling med Fampyra®, der kvantificerer niveau for tidlig
respons, der skal anvendes som kriterium for fortsat behandling efter 2 uger, samt kriterier
for vurdering af vedholdende effekt af behandling og dermed kriterierne for at fortsaette/
seponere behandling over tid. Disse retningslinjer blev implementeret som kriterier for
individuelt tilskud i februar 2013.

Siden juli 2014 hgrer patienter der behandles for gangbesvaer pa sygehuset ind under
ordningen med vederlagsfri udlevering af medicin til szerlige ikke-indlagte patientgrupper.

| dag far langt de fleste patienter i behandling Fampyra udleveret via sygehusene, og kun et
fatal patienter far behandlingen hos privatpraktiserende neurologer.

Fampyra prisen er faldet markant siden tilskudsvurderingen i 2012, da apotekernes
ekspeditionspris var 4 185 DKK per manedspakning. Siden april 2014 har prisen veeret under
2 000 DKK.

2. Multipel sklerose

Multipel sklerose (MS) er en kronisk neurologisk sygdom, der kan ramme alle dele af
centralnervesystemet og give symptomer i form af synstab, lammelser, spasticitet,
feleforstyrrelser, nedsat blaere- og tarmfunktion samt kognitive problemer.

Forlgbet af sygdommen kan variere fra tilfaelde med blot fa attakker til fulminante forlgb
med sveer invaliditet eller tidlig dgd. St@grsteparten af patienterne har et attakvist forlgb,
med hel eller delvis remmission mellem attakkerne, for i de fleste tilfeelde, efter 10-15 ar, at
ga over i en progressiv fase med gradvis forveerring. '

Uanset om sygdommen er attakvis, primeer eller sekundaer progressiv vil der ofte vaere
gangbesveer eller gangforstyrrelser hos patienten. Disse kan variere fra lette
udtraetningsfeenomener til svaere invaliderende handikap med ophzevet gang- og
standfunktion. '

Darlig gangfunktion er saledes et hyppigt forekommende symptom ved MS og tiltagende ved
et fremadskridende sygdomsforlgb. Patienterne behandles primart med fysioterapeutisk
'craening.ii



Gangfunktionen er en vaesentlig faktor for den fysiske funktionsevne og yderst vigtig for
patientens dagligdag. Problemer med mobilitet pavirker alle aktiviteter for patienten,
inklusiv arbejde, daglige ggremal i hjemmet, samvaer med familien og fritidsaktiviteter, og
kan medfgre behov for assistance i hjemmet."

Nedsat mobilitet og gangfunktion vurderes konsistent blandt patienter som det symptom,
der har stgrst prioritet at behandle (Zwibel, 2010; Heesen et al, 2008). ™"

| Danmark forventes der at vaere ca. 12.500 patienter med MS, og hvert ar far ca. 700
patienter stillet diagnosen. Omtrent 15 % har typen primaer progressiv MS. De gvrige 85 %
starter som attakvis, men hovedparten af disse overgar efter en arraekke (10-15 ar) til den
sekundaere progressive fase. Forekomsten er stigende over tid. *

Det skgnnes at op imod 4 750 patienter i Danmark er i EDSS 4-7, og at 4 000 af disse
patienter opfylder kriterierne for at prgve behandling med Fampyra®". Af den gruppe som
opfylder kriterierne for at prgve behandling forventes, pa baggrund af responsraterne i fase
Il studierne, at mellem 30-45% vil fa gavn af behandlingen, og dermed kunne fortsaette i
behandling udover den ovenfor angivne afprgvningsperiode pa 2 uger.

3. Fampyra®

Navn: Fampyra®

Aktiv indholdsstof: fampridin
Form: depottabletter

Dose: 10 mg

ATC Kode: NO7XX07

Den anbefalede dosis er én 10 mg tablet, to gange dagligt, som tages med 12 timers
mellemrum (én tablet om morgenen og én tablet om aftenen). Fampyra® bgr ikke tages
hyppigere eller i hgjere doser end anbefalet. Tabletterne skal ikke indtages i forbindelse med
et maltid.

Behandling med Fampyra® er receptpligtig og skal forestas af laeger med seerligt kendskab til
behandling af MS.

Det kan efter blot fa ugers behandling vurderes, hvorvidt Fampyra® er effektivt, idet
behandlingseffekten indtraeffer efter blot fa uger. Behandlingen bgr derfor initieres med en
2-ugers behandlingsperiode for at vurdere behandlingseffekten for den enkelte patient.

Gangtest anbefales for at vurdere forbedringer efter to uger. Safremt der ikke observeres
nogen forbedring bgr behandlingen med Fampyra® stoppes. *



Virkningsmekanisme
Fampyra® (Fampridin, 4-aminopyridin) virker ved at forbedre nerveledningen i
centralnervesystemet.

Fampyra® er en kaliumkanalblokker. Som illustreret i Figur 1 bevirker laegemidlet, at
ionstrgmmen i kaliumkanalerne reduceres, og dermed forlaenges depolariseringen. Dette
forstaerker dannelsen af aktionspotentialer i demyeliniserede aksoner og nerveledningen i
centralnervesystemet forbedres. ™ "

FIGUR 1. DEMYELINISERET NERVEFIBER MED OG UDEN BEHANDLING MED 4-AMINOPYRIDIN

A: Demyeliniseret nervefiber med tab af kaliumkanaler. Ikke behandlet med 4-aminopyridin
B: Demyeliniseret nervefiber behandlet med 4-aminopyridin

Kilde: Gengivet fra Jensen et al (2011)

Fampyra® medfgrer en bedre ledning af nerveimpulserne. Nar impulsledningen bedres i de
motoriske nerver gges krafterne i benene, og gangfunktionen bedres hos mange patienter".

Nar ikke alle patienter med gangbesveer oplever en behandlingseffekt efter behandling med
Fampyra® kan det skyldes, at gangfunktion ikke blot er betinget af impulsledningen i de
motoriske neuroner, men er et samspil mellem mange systemer. Gangbesveer kan saledes
ogsa skyldes darlig koordination og balance samt darligt syn. Derudover kan der forekomme
MS forandringer, der er domineret af neurontab snarere end demyelinisering.’

Priser
Fampyra® er i dag markedsfgrt i Danmark og saelges via individuelt tilskud eller vederlagsfrit
via sygehusene. De nuvaerende priser for Fampyra® er vist i Tabel 1.

TABEL 1 NUVARENDE PRISER (DKK)

Fampyra®

Firma ESP AlP
Fampyra® 10 mg, 28 blister PharmaCoDane 970,20 kr. 701 kr.
Fampyra® 10 mg, 56 blister 2cared 1 720,00 kr. 1 254,88 kr.

Source: www.medicin.dk (accessed February 15 h 2016)


http://www.medicin.dk/

Prisen for en indledende 2-ugers behandling er 970 DKK (ESP). Herefter kan behandlingens
effekt vurderes og det kan vurderes hvorvidt behandlingen skal fortsaettes for den enkelte
patient. For responders vil den arlige behandlingspris blive ca. 20.640 DKK (ESP) under
antagelse om 100 % compliance.

Priserne kan a&ndres hver anden uge efter udbud, og statistik fra medicinpriser.dk viser at
ESP prisen for en 56 stk pakke har vaeret under 2 000 DKK per pakke siden oktober 2014.
Modsvarende pris ved Medicintilskudstnaevnets fgrste vurdering var 4 185 DKK.

4. Behandling af gangbesveer

Der forefindes ikke etablerede behandlinger af MS patienter med gangbesvaer. Nogle
patienter kan have effekt af fysisk treening og fysioterapi. Fampyra® udggr saledes den
eneste medicinske behandling i dag.

RADS har udviklet klare og specifikke kriterier for hvilken patientpopulation, der kan vaere
relevant for behandling med Fampyra®. Patientgruppen specificeres som

e voksne patienter

e med attakvis, primaer progressiv eller sekundaer progressiv MS
e med EDSS score mellem 4 og 7 (inkl)

e istabil medicinering

e udenfor attak

e med gangbesvaer

Dette er en patientgruppe, som er enkel at identificere i klinisk praksis. Derudover ma
behandlingen udelukkende initieres af leeger med szerligt kendskab til behandling af MS,
hvilket sikrer, at de rette patienter identificeres til behandling med Fampyra®.

RADS har ligeledes etableret en behandlingsalgoritme, hvor patienten skal testes inden
behandlingen startes for at fa en baselinevurdering. Herefter skal behandlingseffekten
monitoreres efter 2 uger. Hvis patienten ikke oplever behandlingseffekt, skal behandlingen
seponeres. For de patienter som har effekt, og som fortseetter i behandling herefter skal
behandlingseffekten igen males efter 1 ar med henblik pa vurdering om behandlingen skal
forsaettes eller seponeres. "



Behandiingsalgoritme fampridin
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FIGUR 2. BEHANDLINGSALGORITME FAMPYRA® (RADS)

Kilde: RADS baggrundsnotat 2013"

Monitorering af behandlingseffekt sker konkret via gangtest (T25FW) samt udfyldelse af et
spgrgeskema (MSWS-12 testen) (se afsnit “Effekt og sikkerhed” for en beskrivelse af disse
instrumenter).

Gangtesten skal foretages efter ca. 2 ugers behandling til vurdering af evt. forbedring. Testen
foretages to gange. Succes defineres som en forbedring pa mindst 20 % ved det hurtigste af
de to forsgg. Samtidig udfgrer patienten MSWS-12 testen, hvor der skal veere en forbedring
i form af et fald i score pa mindst 4. Ses sufficient respons pa begge skalaer kan
behandlingen fortszette.

Da gangfunktion som naevnt ovenfor afhanger af mange sygdomsrelaterede faktorer
foreskriver behandlingsvejledningen, at ordinationen revurderes arligt. RADS anerkender at
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legemidlet er frigivet til bedring af gangfunktionen hos MS patienter, men den forstaerkede
nerveledning kan muligvis ogsa fgre til forbedring af andre funktioner som muskelstyrke,
kognition, traethed, spasticitet, syn samt armfunktion. Hos enkelte patienter er det derfor
Fagudvalgets forventning, at der kan ses en klinisk relevant funktionsforbedring pa
gangfunktionen og/ eller pa disse andre funktioner, som ikke afspejles fuldt af eendringer pa
de to skalaer. Ved den arlige revurdering af ordinationen, bgr en laege- og patientvurderet,
markant forbedring af den daglige livsfgrelse saledes ogsa vaere kvalificerende for fortsat
behandling, safremt de kvantitative krav til 2ndring pa mindst én af de to skalaer er opfyldt.
Er &ndringerne pa de to skalaer ikke sufficiente, seponeres behandlingen (RADS
baggrundsnotat, 2013).

De af RADS opstillede krav hvad angar selektering af patienter og monitorering af
behandlingseffekt sikrer, at leegemidlet anvendes af de patienter, som har stgrst medicinsk
nytte af behandlingen.

5. Effekt og sikkerhed

Effekten og sikkerheden af Fampyra® er testet i to stgrre randomiserede, dobbeltblindede,
placebokontrollerede fase lll studier. Derudover er et st@grre open label langtidsstudie
gennemfgrt (ENABLE), samt et dobbelt-blindet phase Il studie (MOBILE).

De to fase Ill studier, MS-F203"" og MS-F204™ var metodemaessigt ens. Patienters
gangfunktion blev malt 4 gange i Igbet af en 2 ugers run-in periode, og patienter der kunne
gennemfgre to af disse pa mellem 8 og 45 sekunder blev udvalgt og herefter randomiseret til
14 eller 9 ugers behandling med enten Fampyra® eller placebo.

Det primaere effektmal i de kliniske studier var gangtesten timed 25-foot walk (T25FW).
T25FW er en test af den tid det tager patienten at ga 25 fod (7,62 meter).

Patientens gangfunktion blev ligeledes vurderet ud fra et spgrgeskema (MSWS-12).
Spgrgeskemaet indeholder 12 spgrgsmal til patientens opfattelse og beskrivelse af
gangfunktionen. Gangfunktionen beskrives pa en skala fra 0 til 100, hvor 0 er bedst og 100 er
darligst. Skalaen har dokumenteret god reliability og responsiveness. En forbedring (dvs. fald
i score) pa minimum 4 point pa skalaen repraesenterer en klinisk meningsfuld forbedring af
gangfunktionen hos patienter med gangbesveer forarsaget af MS".

En responder blev i de kliniske studier defineret som en patient, der konsistent havde
hurtigere ganghastighed ved mindst tre ud af fire forsgg i den dobbeltblindede periode
sammenlignet med bedste ganghastighed for den ubehandlede patient.

| det fglgende beskrives de to fase Ill kliniske studier savel som et ublindet langtidsstudie
(ENABLE) og et blindet placebokontrolleret fase Il stude (MOBILE).

| MS-F203 studiet randomiseredes 301 patienter til henholdsvis fampridin (229 patienter)
eller placebo (72 patienter). Den gennemsnitlige score pa EDSS var 5,8 (range: 2,5-7,0).
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| patientgruppen behandlet med Fampyra® fandtes signifikant flere responders end i
placebogruppen (35 % vs 8 %, p<0,0001).

Responders forbedrede ganghastigheden maksimalt allerede ved den fgrste blindede
vurdering. Forbedringen i ganghastighed ved T25FW var signifikant bedre hos Fampyra®
responders end hos placebobehandlede (25,2 % vs. 4,7 %). Ligeledes var a&ndringen i MSWS-
12 signifikant bedre hos responders end hos non-responders (-6,84 vs. 0,05, p=0,0002) (RADS
baggrundsnotat; Goodmann et al, 2009). " *

Forekomsten af bivirkninger var sammenlignelig blandt patienter i behandling med
Fampyra® og placebo (84 % vs 81 %), hvoraf 27 % hhv. 26 % af bivirkningerne muligvis var
relateret til behandlingen. Henholdsvis 1 % (2 tilfeelde) (Fampyra®) og 0 % (placebo)
oplevede alvorlige bivirkninger, der muligvis var relateret til behandlingen”.

| MS-F204 studiet randomiseredes 239 patienter, 120 til Fampyra® og 119 til placebo. Den
gennemsnitlige EDSS score var i dette studie 5,8 (range 1,5-7). Ogsa i dette studie fandtes
signifikant flere responders blandt patienter i behandling med Fampyra® end blandt
patienter i behandling med placebo (42 % vs. 9,3 %, p<0,0001).

Ganghastigheden blandt Fampyra® responders ggedes signifikant (24,7 % vs. 7,7 %), og
a@ndringen i MSWS-12 var ogsa her signifikant bedre hos responders end non-responders
(- 6,04 vs. 0,85, p>0,001)" """,

viii

Forekomsten af bivirkninger var pa niveau med tidligere studier ™.

ENABLE er et 48 ugers open-label studie, hvor livskvalitet blandt patienter behandlet med
Fampyra® er undersggt. | alt 901 patienter blev inkluderet i dette kliniske studie.

Det primzere endpoint i det kliniske studie var SF36, hvilket er et spgrgeskema der
omhandler patientens generelle sundhedstilstand. *

Patienter i behandling med Fampyra® oplevede klinisk meningsfulde og statistisk signifikante
forbedringer efter hhv. 12, 24, 36 og 48 ugers behandling med Fampyra®. Patienter, som
ikke behandles oplevede ikke signifikante forbedringer i deres sundhedsstilstand, men en
tendens til forveerring uge 12, 24 og 48, og signifikant forvaerring efter 36 uger (data for uge
12 og 24 er vist i Figur 3).
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FIGUR 3. CHANGE FROM BASELINE SF36 ON TREATMENT WITH FAMPYRA® AND OFF TREATMENT
(ENABLE)*
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Patienternes livskvalitet forbedres ligeledes signifikant nar denne blev malt via andre
instrumenter i det kliniske studie (eks. EQ-5D index, Patient-Reported Indices for Multiple
Sclerosis Activities limitation scale og Multiple Sclerosis Impact Scale physical impact
subscale) (p<0,0001 for alle tidspunkter og for alle instrumenter).

Sammenlignet med baseline angav en stgrre andel af patienter i behandling med Fampyra®,
at de var i stand til at udfgre en opgave ”selv uden problemer” pa alle 15 delelementer af
PRIMUS Activity Limitations Scale uge 12 og 24, samt 14 ud af 15 delelementer uge 36 og 48,
hvorimod patienter som ikke behandledes med Fampyra® oplevede en forveerring i deres
evne til at udfgre opgaver selv (feerre patienter oplyste at de kunne udfgre en opgave “selv
uden problemer”) *.

MOBILE var et fase Il randomiseret, dobbelt-blindt, placebo-kontrolleret forsgg for at
vurdere effekten af Fampyra® pa nye endpoints som walking ability, dynamic and static
balance, og subjective impression of well-being over 24 uger hos patienter med MS*.

MOBILE studiet vurderede Fampyras effekt pa endpoints ud over ganghastighed. Timed Up
and Go (TUG) testet og Berg Balance Scale (BBS) maler mobilitet og balance, og begge
rapporterede en stgrre median forbedring fra baseline sammenlignet med placebo.

Forbedringen i MSWS-12 sammenlignet med placebo, giver endnu en bekraeftelse af
virkningen af laegemidlet pa gangevne. Endelig var det en forbedring fra baseline i den
fysiske sub-scale i Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29), der paviser effekten af
Fampyra® pa patienters livskvalitet.

De to fase lll studier blev fulgt af open-label extension studier der giver effekt- og
sikkerhedsdata op til et maksimum af 5 ar pa behandling. Extension studiet med MS-F203
(MS-F203EXT) inkluderede 269 patienter, hvoraf 154 fuldfgrte undersggelsen (57,2%) med
en maksimal eksponering pa 5 ar. Extension studiet med MS-F204 (MS-F204EXT) inkluderede
214 patienter, hvoraf 146 (68,2%) fuldfgrte undersggelsen med en maksimal eksponering pa
3,3ar.™
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Den overordnede effekt var i overensstemmelse med de pivotale studier, idet at responders
i studiet fortsat viste forbedringer pa ganghastighed ved re-initiering af behandling (figur 4).
| bade MS-F203EXT (Figur 4 (a)) og MS-F204EXT (Figur 4 (b)), forblev ganghastigheden hgjere
blandt patienterne klassificeret som Fampyra®responders, sammenlignet med ikke-
responders ™.

Et samlet fald i ganghastighed blev observeret over tid i de dbne extension studierne. Det er
forventeligt, og er i overensstemmelse med den naturlige MS sygdomsprogression.
Forringelsesraten i gangfunktionen var ens for Fampyra® responders og ikke-responders,
hvilket indikerer, at behandlingen er symptomatisk og ikke sygdomsmodificerende. Samtidig
ses, at den relative forskel i gangfunktionsevne er bevaret over tid, hvilket peger pa en
vedvarende effekt af behandlingen..
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FIGURE 4. PERCENT CHANGE FROM BASELINE IN WALKING SPEED AMONG PATIENTS WITH CONTINUOUS
PARTICIPATION AT APPROXIMATELY 2 YEARS. (A) STUDY MS-F203EXT AND (B) STUDY MS-F204EXT.
TIME O IS THE SCREENING VISIT IN THE PARENT STUDY. ™"

DNR: DALFAMPRIDINE-ER NON-RESPONDER; DR: DALFAMPRIDINE-ER RESPONDER; ER: EXTENDED RELEASE; EXT: EXTENSION STUDY;
MS: MULTIPLE SCLEROSIS; PBO: PLACEBO
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Der blev ikke konstateret nye signaler med hensyn til sikkerhed. Seponering pa grund af
bivirkninger var 13,8% og 3,3% i MS-F203EXT og MS-F204EXT hhv.

Behandling med Fampyra® resulterer i en vaesentligt forbedret gangfunktion i respondenter
sammenlignet med placebo-behandling. Denne forbedring har vist sig at veere opretholdt i
op til fem ar uden nye sikkerhedssignaler.

Patienter behandlet med Fampyra® oplever en vaesentlig og varig forbedring i deres
livskvalitet og deres evne til at udfgre daglige opgaver. ENABLE undersggelsen tilfgjer vigtige
nye oplysninger om den vedvarende medicinske vaerdi af Fampyra® i form af vedvaerende
forbedring af livskvalitet og muligheden for et mere selvhjulpent liv.

MOBILE studiet demonstrerede virkningen af Fampyra® i andre dimensioner uden for
gangevne, sasom dynamisk og statisk balance.

6. Konklusion

Fampyra® har etableret sig som eneste medicinske behandling af gangbesvaer hos
sklerosepatienter. Gangbesvaer manifesterer sig som et af de vaesentlige symptomer ved
MS,nar det kommer til patienternes livskvalitet. Nye data fra ENABLE studiet viser, at
patienter pa Fampyra® behandling oplever en klinisk relevant, statistisk signifikant og
vedvarende forbedring af generel livskvalitet og graden af selvhjulpenhed. MOBILE studiet
viste effekt af Fampyra pa dynamisk of statisk balance.

| og med at effekten af Fampyra® kan observeres efter bare to ugers behandling er det
muligt at afggre, hvilke patienter, der har effekt af produktet, og hvilke der ikke har. RADS
behandlingsvejledning er nu implementeret og foreskriver hvilke patienter som kan komme
pa tale for behandling med Fampyra® og efter hvilke kriterier effekten skal vurderes pa kort
og lang sigt.

Prisen pa Fampyra® har siden oktober 2014 vaeret under 2 000 DKK per 56 stk pakke, hvilket
er mere end en halvering af den pris som 13 til grund for Medicintilskudsnaevnets fgrste
vurdering i 2012.

Berettiget af den nye evidens, den lavere pris, RADS vejledning, og den administrative byrde
for de privatpraktiserende neurologer, der ansgger om enkelt tilskudt, indstiller Biogen til, at
Medicintilskudsnaevnet giver generelt tilskud til Fampyra®.
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