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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-11-18 3311/2022
SOKANDE Pfizer AB

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 19 november 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Paxlovid |Filmdragerad |150mg + |Blister,30 |591488 |9675,00 9914,75
tablett 100 mg tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Pfizer AB har ansokt om att det likemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i
lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Covid-19 orsakas av coronaviruset SARS-CoV-2 vilket ar ett RNA-virus som muterar
kontinuerligt. Omikron BA.5 dr den virusvariant som for narvarande dominerar i Sverige.
Viruset infekterar framst luftvagsceller men kan dven infektera celler i njurar, hjarta, kirl och
gastrointestinala kanalen. Sjukdomsbilden vid covid-19 delas in i olika allvarlighetsgrader.
Sjukdomens svarighetsgrad ar varierande och ger i de flesta fall en lindrig sjukdom dar de
vanligaste symtomen ar: ovre luftvigssymtom, feber, huvudviark, muskel- och ledvirk,
trotthet, hosta och forlust av lukt- och smaksinne. Vid méttlig sjukdom ses 6kande
andningsbesvar och tilltagande andnod. Svar sjukdom kraver sjukhusvard och kannetecknas
av uttalad allmanpéaverkan och/eller syrgasbehov.

Paxlovid ar avsett for behandling av covid-19 hos vuxna som inte behover syrgastillforsel och
har 6kad risk for sjukdomsprogression till svar covid-19. Paxlovid innehaller de aktiva
substanserna nirmatrelvir och ritonavir. Nirmatrelvir minskar aktiviteten av SARS-CoV-2-
huvudproteas, vilket forhindrar replikation av viruset. Ritonavir hammar metabolismen av
nirmatrelvir, vilket ger 6kade koncentrationer av nirmatrelvir.

For patienter med betydande riskfaktorer for att utveckla svar sjukdom, till exempel
patienter med hog alder, betydande immunsuppression eller med multipla riskfaktorer
rekommenderas enligt senaste versionen av nationella vardprogrammet for misstankt och
bekriftad covid-19 uppdaterad i september 2022, i forsta hand Paxlovid och i andra hand
Veklury. TLV noterar att det uppdaterade nationella virdprogrammet ger utrymme for att en
patient kan behandlas utanfor sjukhus i upp till fem dagar. I ett sddant scenario skulle
administreringskostnader inkluderas. Enligt foretaget tillkommer administreringskostnader
per administreringstillfille for patienter som inte behandlas pa sjukhus. Foretaget
poangterar dven att transportkostnader till och fran sjukhus bor vara inkluderade.

Foretaget hanvisar till TLV:s utredning (dnr 931/2021) av Veklury for de patienter som
behandlas pa sjukhus och far fem dagars behandling med Veklury. Dessa patienter antas inte
ha nagon extra administreringskostnad.

Den kliniska effekten och siakerheten for nirmatrelvir i kombination med ritonavir ar
studerad i EPIC-HR, en randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad fas 2/fas 3-studie
pé ej sjukhusinlagda symtomatiska vuxna patienter med laboratoriebekraftad diagnos pa
SARS-CoV-2-infektion. Studiens primaira effektmatt var andelen patienter med covid-19
relaterad sjukhusinldggning eller dodsfall oavsett orsak till och med dag 28.

TLV har tidigare gjort en hilsoekonomisk bedomning av Veklury (dnr 931/2021) dar Veklury
jamfordes med inget tillagg till standardbehandling vid behandling av vuxna och ungdomar
12 ar och aldre vilka behandlas pa sjukhus och som behover syrgastillskott. TLV konstaterade
att Veklury var kostnadsbesparande jamfort med inget tillagg till standardbehandling. I
TLV:s hilsoekonomiska bedomning begransades anvandningen av Veklury till sjukhus. TLV
noterar att det nationella virdprogrammet har uppdaterats sedan dess och att den senaste



3(6)

3311/2022

uppdateringen skedde i september 2022. Det uppdaterade nationella virdprogrammet ger nu
utrymme for att en patient kan behandlas med Veklury i 6ppenvarden i upp till fem dagar.

Det saknas direkt jamforande studier for att bedoma effekten av Paxlovid i forhallande till
Veklury. Foretaget anger att Paxlovid forviantas ha atminstone likvardig effekt som Veklury
nar det giller att undvika sjukhusinlaggningar och dod. Till stod for pastaendet har foretaget
kommit in med en naiv jamforelse och en systematisk metaanalys.

Ansokt pris for en forpackning Paxlovid (motsvarande en kur) ar 9 914,75 kronor (AUP).

TLV har anvant foretagets pris for jamforelsealternativet, Veklury, fran TLV:s
halsoekonomiska bedomning av densamma, utfort inom ramen for TLV:s
kliniklidkemedelsuppdrag (dnr 931/2021). Det pris som har anvants ar 4 951,43 kronor (AUP)
for en forpackning med 100 mg koncentrat for injicering. Beroende pa behandlingslangd
kostar en kur med Veklury 29 709 kronor respektive 33 678 kronor.

For att visa att kostnaden for Paxlovid ar rimlig har foretaget kommit in med en
kostnadsjamforelse mellan Paxlovid och Veklury. Foretagets kostnadsjamforelse visar att
kostnaden for Paxlovid understiger kostnaden for Veklury.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1dkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. Kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. Det inte finns andra tillgidngliga lidkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundliaggande
principer: manniskovardesprincipen — att varden ska ges med respekt for alla manniskors
lika viarde 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 efterstrivas 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 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.
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TLV gor féljande beddmning

Enligt den senaste versionen av det nationella vardprogrammet, uppdaterad i september
2022, rekommenderas Veklury som andrahandsalternativ efter Paxlovid for patienter med
betydande riskfaktor for att utveckla svar sjukdom. TLV bedomer darfor att Veklury utgor
relevant jamforelsealternativ till Paxlovid.

TLV bedomer utifran studieresultaten i EPIC-HR, att behandling med Paxlovid i jamforelse
med placebo minskar risken for sjukhusinlaggning med anledning av covid-19 eller for dod
oavsett orsak. Vidare bedomer TLV att den relativa effektstorleken till fordel for Paxlovid
gentemot ingen behandling, ar osaker pa grund av att de kliniska studierna genomférdes med
personer som var ovaccinerade och majoriteten var smittade med deltavarianten av SARS-
CoV-2.

Med st6d av anlitad expert samt de indirekta jamforelserna bedomer TLV att Paxlovid
atminstone har jamforbar effekt gentemot Veklury med avseende pa minskning av antalet
dodsfall och sjukhusinldggningar.

TLV bedomer att foretagets kostnadsjamforelse, vilken grundas pa lakemedelskostnad per
kur utifran rekommenderad dosering enligt produktresuméerna for Paxlovid och Veklury, ar
relevant.

For patienter som behandlas pa sjukhus konstaterar TLV att behandlingskostnaden for
Paxlovid understiger den for Veklury. TLV bedomer darmed att Paxlovid ar
kostnadsbesparande jamfort med Veklury for dessa patienter.

For patienter som behandlas med Veklury i 6ppenvarden (3-5 dagar) foreligger vissa
osidkerheter avseende kostnaden for behandling eftersom denna patientgrupp inte
omfattades av TLV:s hilsoekonomiska bedémning av Veklury (dnr 931/2021). TLV bedémer
trots dessa osidkerheter att Paxlovid dr kostnadsbesparande jamfort med Veklury for denna
patientgrupp eftersom det tillkommer exempelvis administreringskostnader vid behandling
med Veklury.

TLV noterar att det finns skillnader mellan patientgruppen som kan bli aktuell for
behandling med Paxlovid och den som kan bli aktuell fo6r behandling med Veklury. Paxlovid
tabletter ar enklare att hantera dn Veklury som ar en intravenos infusion. Det innebar att
forskrivningen kan bli bredare. En sddan anviandning paverkar kostnadseffektiviteten, men
risken for en sddan anviandning begransas av Paxlovids indikation, kontraindikationer,
interaktioner samt rekommendationer i det nationella vardprogrammet.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Paxlovid ar rimliga och att

kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformanerna m.m. dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan
ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, likemedelschefen Maria Landgren,
docenten Gerd Lirfars och professorn Sofia Kiilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
den medicinska utredaren Cecilia Brolin. I den slutliga handliggningen har dven
hélsoekonomen Andreas Bohlin och juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Staffan Bengtsson

Cecilia Brolin
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



