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Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2009-06-17 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Stelara Injektionsvatska, |45 mg |Injektionsflaska, |033918 32843,00f 33010,00
16sning 1st(0,5ml)
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. | AlIP (SEK)

Stelara | Injektionsvatska, 16sning |45 mg | Injektionsflaska, 1 st (0,5 ml) |033918 32 843,00

UTREDNING | ARENDET

Stelara ar avsett for behandling av plackpsoriasis, som ar den vanligaste formen av psoriasis.
Psoriasis &ar en kronisk, systemisk immunologisk sjukdom. Kroppens eget immunfdrsvar ar
Overaktivt och orsakar en kronisk inflammation i huden. Symtomen utgdrs av hudférandringar
som vanligen &r val avgransade, rodnande, latt upphdéjda, av varierande storlek och med en
typisk stearinvit fjéllning. Utslagen brukar bendmnas “plack”. Hudforéndringarna dr framst
lokaliserade till stracksidor samt till ytor som &r utsatta for ndtning som armbagar, knan och
knogar, men kan ocksa sitta pa balen, i harbotten och pa naglarna. Har man drabbats av
sjukdomen ar den livslang. Sjukdomen gar i skov och varierar i intensitet och utbredning
mellan olika individer. Psoriasis kan klassificeras som mild, mattlig eller svar. Psoriasis ar
sallan livshotande, men den kan drabba patienten hart och paverka livskvaliteten. Sjukhusvard
kan bli aktuell.

Stelara ar avsett for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna, och det ges som
en injektion under huden. Stelara tillhdr en grupp lakemedel som kallas immunsuppresiva
medel (lakemedel som hdmmar kroppens immunsystem). Den aktiva substansen i Stelara,
ustekinumab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &r en antikropp (ett slags
protein) som har utformats for att kanna igen och binda till en specifik struktur (ett s kallat
antigen) 1 kroppen. Stelara har utformats for att binda till ett protein som kallas 1L-12/23-
p40”. Detta protein ingdr 1 tvd av budbdrarmolekylerna (cytokinerna) i immunsystemet,
namligen interleukin-12 och interleukin-23. Dessa interleukiner bidrar till att framkalla den
inflammation och sétta i gang de dvriga processer som orsakar psoriasis. Stelara hammar
interleukinernas aktivitet och sdnker darmed aktiviteten hos immunsystemet och lindrar
sjukdomssymtomen.

Stelara har jamforts med placebo (overksam behandling) i tva huvudstudier med sammanlagt
1 996 vuxna med mattlig till svar plackpsoriasis. Drygt halften av patienterna hade inte svarat
pa en eller flera behandlingar mot psoriasis eller kunde inte komma i fraga for sadan
behandling. | bada studierna undersoktes Stelara i tva doser (45 mg och 90 mg). Det
huvudsakliga effektmattet var antalet patienter som svarade” pa behandlingen efter 12
veckor, vilket innebar att podngtalen for olika symtom forbattrades med 75 procent eller mer.
Dessa dr pagaende studier som berdknas paga i upp till fem ar.

Stelara var effektivare &n placebo nér det gallde att lindra symtomen vid psoriasis. De
sammanlagda resultaten fran de bada huvudstudierna visade att 69 procent av de patienter
som behandlades med Stelara svarade pa behandlingen efter 12 veckor, jamfort med ungefar 3
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procent av de patienter som fick placebo. Det fanns ingen skillnad i svarsfrekvenser mellan de
bada doserna Stelara hos patienter som vagde mindre &n 100 kilo. Patienter som vagde mer &n
100 kilo svarade béttre pa dosen 90 mg. De langsiktiga resultaten visade att Stelaras effekt
kvarstar under minst 18 manader.

Stelara har &dven jamférts med Enbrel, ett annat biologiskt lakemedel mot plackpsoriasis.
Enbrel har en annan verkningsmekanism an Stelara, Enbrel ar en sa kallad en TNF-a-
hammare. | den forsta delen av denna prévning jamfors effekt och sékerhet for Stelara med
Enbrel (12 veckor). Den andra delen (med bdrjan vecka 12) ska utvardera behandlingsavbrott
och upprepad behandling. Den behandling som ges efter vecka 12 &r beroende av hur man
svarat pa behandlingen vid vecka 12 och vilken behandling man fick fran borjan. Enligt
EMEA har Stelara visat battre effekt an Enbrel pa plackpsoriasis efter 12 veckors behandling.
Upprepad behandling var effektiv och svaret bibehdlls vid fortsatt behandling.

| alla tre studierna tolererades Stelara i allmanhet vél. Frekvenserna av allvarliga infektioner,
maligniteter och kardiovaskulara handelser var laga och jamforbara med placebo och Enbrel
50 mg tva ganger i veckan. Som fér andra immunosuppresiva lakemedel, finns en risk
associerad med potentiellt livslang behandling med dessa lakemedel.

Foretaget har gjort en kostnadsjamforelse med Enbrel som ar det mesta anvanda alternativet
for den har patientgruppen och det lakemedel som séljer for mest i kr. Det finns ett annat
lakemedel som har en lagre lakemedelskostnad per ar men som har en administreringsform
som gor det mer tids- och resurskravande &n Enbrel.

Stelara har ett pris i niva med eller nagot lagre an Enbrel beroende pa vilken dos av Enbrel
man jamfor med. Eftersom effekten formodligen ar ndgot battre ar Stelara kostnadseffektivt
jamfort med Enbrel. Foretaget har jamfort kostnaden pa arsbasis. Antalet injektioner eller
doser per ar &r baserat pa den godkanda doseringen. Inga dvriga kostnader har tagits med i
berdkningen.

En mojlig kostnad som inte tagits med ar kostnaden for de patienter som inte sjalva kan
injicera lakemedlet utan behover hjélp av vardpersonal. Detta galler dock for bade Stelara och
jamforelsealternativet Enbrel. Enbrel tillhandahalls i en forfylld spruta vilket Stelara inte gor.
Stelara har dock farre injektionstillfallen per ar (4,33 jamfort med 52-104).

Psoriasis ar forknippad med en betydande negativ inverkan pa halsorelaterad livskvalitet. | en
studie pa livskvaliteten hos psoriasispatienter var livskvaliteten signifikant samre hos
psoriasispatienter, nar man tittade pa fysisk och social funktion samt mental och allméan halsa
jamfért med hos friska vuxna. Dessutom fann denna studie att den negativa inverkan av
psoriasis pa fysisk halsa ar varre an den vid vissa andra kroniska sjukdomar sasom artrit,
myokardinfarkt, kronisk lungsjukdom och typ 2-diabetes.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsriktlinjer for psoriasis fran 2006 ska valet av
behandling for patienter med svar psoriasis individualiseras.

Landstingens lakemedelsformansgrupp har inte Iamnat nagot yttrande till TLV.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och forsaljningspris faststallas for lakemedlet under forut-

séttning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara
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) &r att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande beddmning.

Stelara ar ett lakemedel avsett for vuxna patienter med mattlig till svar plackpsoriasis.
Psoriasis ar séllan livshotande, men den kan drabba patienten hart och paverka livskvaliteten
negativt.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsriktlinjer for psoriasis fran 2006 ska valet av
behandling for patienter med svar psoriasis individualiseras. Stelara tillfor en annan
verkningsmekanism &n befintliga biologiska lakemedel.

Den kliniska effekten hos Stelara har visats, tillsammans med langtids effekt och ocksa effekt
och sakerhet vid upprepad behandling. Stelara har visat sig vara effektivare &n placebo nér det
gallde att lindra symtomen vid psoriasis. | en pagaende studie dar Stelara jamfors mot Enbrel
har Stelara visats ha béttre effekt. Stelara har en kostnad som ar detsamma eller ndgot lagre an
Enbrel, beroende pa vilken dos av Enbrel man jamfor med.

Behandling med Stelara innebér en kostnad som &r jamforbar eller nagot lagre an TNF-a-
hdammare och Stelara framstar darfor som kostnadseffektiv. TVL finner att forutsattningarna i
15 § i lagen om lakemedelformaner for att fa inga i lakemedelsformanerna ar uppfyllda.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Lénsratten i Stockholms lan. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till lansratten, men ges in till Tandvards- och lakemedelsformansverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander dverklagandet vidare till
lansratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet.f.d. generaldirektér Axel Edling, professor Per Carlsson, professor Sten
Landahl, professor Rune Dahlgvist, docent Ellen Vinge, 6verladkare Gunilla Melltorp, f.d.
riksdagsledamot Ingrid Andersson, forbundsordférande Christina Bergdahl, professor Mats
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Bergman. Foéredragande har varit Fredrika Rydeén. | handlaggningen har aven deltagit Andreas
Engstrom, Gustaf Befrits och Catharina Strombéack.

Axel Edling

Fredrika Rydén



