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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-10-25 1329/2018, 1654/2018

SOKANDE Pfizer AB
Att: Pricing & Reimbursement
Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna
SAKEN
AnsoOkan inom likemedelsforménerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
inga i ladkemedelsformanerna fran och med 2018-10-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Xeljanz Filmdragerad tablett |5 mg |56 tabletter 591405 |8327,00 8539,79
Xeljanz Filmdragerad tablett |5 mg | 180 tabletter 487664 |26765,36 27346,92
Xeljanz Filmdragerad tablett | 10 mg | 56 tabletter 128750 |16654,00 17033,33
Xeljanz Filmdragerad tablett | 10 mg | 112 tabletter 482853 |33308,00 34020,41
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Xeljanz, filmdragerad tablett ska inga i
lakemedelsformanerna, for tva nya indikationer i enlighet med tabell pa sida 1.

Den ena indikationen avser behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv ulcercs
kolit (UC) som har fatt otillrackligt behandlingssvar, férlorat behandlingssvar, eller varit
intoleranta mot konventionell behandling eller mot biologiska likemedel. Den andra
indikationen avser behandling i kombination med metotrexat (MTX) vid aktiv psoriasisartrit
(PsA) hos vuxna patienter nir tidigare behandling med sjukdomsmodifierande antireumatika
(DMARD) inte haft tillracklig effekt eller gett biverkningar.

Xeljanz ingar sedan april 2017 i formanerna med en begransning till behandling av vuxna
patienter med mattlig till svar reumatoid artrit nar ett eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatika (DMARDs) inte haft tillracklig effekt eller gett biverkningar.

Xeljanz har darefter fatt ytterligare tva indikationer godkdnda som ansokningarna om
forman nu galler.

UTREDNING | ARENDET

Xeljanz innehéller den aktiva substansen tofacitinib som ar en januskinas (JAK)-hdmmare.
Hamning av JAK leder till minskad inflammation.

Gdallande indikationen ulcerés kolit

Ulceros kolit (UC) ar en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom dar inflammationen ar
lokaliserad till tarmslemhinnan. Sjukdomen gér i skov (perioder av besvir) dar vanliga
symtom ar magsmartor och blodiga och/eller slemblandade diarréer, ofta mer ar 10 géanger
om dagen.

Tofacitinib har i tre randomiserade, placebokontrollerade studier visat effekt mot UC.

Foretaget har inkommit med flera indirekta jaimforelser mellan tofacitinib och 6vriga
biologiska lakemedel mot ulceros kolit och drar utifran dessa slutsatsen att tofacitinib
atminstone har jamforbar effekt med TNF-hidmmare och vedolizumab.

Foretaget anser att TNF-hammaren Humira (adalimumab), och integrinhdmmaren Entyvio
(vedolizumab) ar relevanta jamforelsealternativ.

Foretaget har inkommit med en kostnadsminimeringsanalys dér Xeljanz och
jamforelsealternativens behandlingskostnader for ulceros kolit dr berdknade pa produkternas
faststillda AUP. I foretagets grundscenario ar Xeljanz kostnadsbesparande jamfort med
jamforelsealternativen.

Gdllande indikationen psoriasisartrit

Psoriasisartrit (PsA) ar en kronisk inflammatorisk ledsjukdom déar det finns ett visst
samband med psoriasis. Smarta fran lederna ar vanligt och nattlig stelhet och smarta kan ge
upphov till stord nattsomn med pafoljande trotthet och koncentrationssvarigheter dagtid.
Xeljanz ar avsett for behandling av aktiv psoriasisartrit hos vuxna patienter som har svarat
otillrackligt eller som inte tolererar ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel (DMARD).
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Xeljanz ar den forsta JAK-hammaren som godkints mot aktiv psoriasisartrit. Det saknas
darmed praxis och rekommendationer gillande Xeljanz anvindning i relation till 6vriga
biologiska likemedel mot psoriasisartrit.

Tofacitinib har i randomiserade, placebokontrollerade studier visat effekt mot psoriasisartrit
i tva olika patientpopulationer; patienter som inte tidigare anvant biologiska lakemedel och
den mer svarbehandlade gruppen av patienter som sviktat pa behandling med 1-2 biologiska
lakemedel.

Foretaget har kommit in med en naiv indirekt jamforelse mellan tofacitinib och flera andra
biologiska lakemedel.

Foretaget anser att relevant jamforelsealternativ ar TNF-hdmmare och IL-17 -hd&mmare.
Foretaget har inkommit med en kostnadsminimeringsanalys dar Xeljanz och
jamforelsealternativens behandlingskostnader avseende psoriasisartrit ar berdknade pa

produkternas faststillda AUP.

Gdllande bada indikationerna

TLV har under 2017 haft trepartsoverldggningar med foretag och landsting inom omradet
TNF-himmare och JAK-hdmmare. Inom ramen for dessa 6verlaggningar har landstingen
och foretag tecknat en sido6verenskommelse for Xeljanz. Denna sidooverenskommelse
omfattar all forsiljning av produkten.

Den sidooverenskommelse som landstingen och foretaget tecknat for Xeljanz har av TLV
tillforts dven detta drende och utgor en del av beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: ménniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
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och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som

behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och likemedelsforménsverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i ladkemedelsférmanerna inte langre ska inga i formanerna.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och liakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i ldkemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Gdallande indikationen ulcerés kolit

TLV bedomer i likhet med foretaget att relevanta jamforselalternativ ar TNF-hdmmaren
Humira (adalimumab) och integrinhdmmaren Entyvio (vedolizumab), och att &ven TNF-
hammarna Simponi (golimumab) och Remsima (infliximab) utgor relevanta
jamforelsealternativ.

TLV bedomer att tofacitinib har jamforbar effekt med bade TNF-hdmmarna och vedolizumab
vid behandling av ulceros kolit.

Med beaktande av innehéllet i sido6verenskommelsen for Xeljans bedémer TLV att
kostnaden for behandling med Xeljans ar lagre dn kostnaden for jamforelsealternativen.

Gdallande indikationen psoriasisartrit

TLV bedomer i likhet med foretaget att TNF-hdmmarna och IL-17-hdmmare ar relevanta
jamforelsealternativ.

En direkt jimforande studie tyder pa jamforbar effekt mellan TNF-hdmmaren adalimumab
och Xeljanz. Foretagets indirekta jamforelse visar en jamforbar effekt med TNF hammmare
och IL-17-hdmmare. Resultatet ar osakert, men TLV bedomer att osdkerheten ar acceptabel.

Osikerheterna i foretagets naiva indirekta jamforelse bedoms som mycket hoga. Trots
osdkerheten i den naiva jamforelsen bedomer TLV att tofacitinib har jamforbar effekt med
TNF-hammarna och IL-17-hdmmare. Detta stods dven av en av foretagets egna studier dar
TNF-hammaren adalimumab ingick som kontrollarm och visade likartad effekt som
tofacitinib.
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Under trepartsoverlaggningarna 2017 tog TLV fram en pristolerans for indikationerna
reumatoid artrit, axial spondylartrit och psoriasisartrit. Dosering och kostnad dr samma for
behandling av dessa indikationer. Pristoleransen har kommunicerats i tre beslut (dnr
1581/2017, 1583/2017, 1585/2017). Nivan for pristoleransen ar 92 371,50 kr per ar.

TLV bedomer att denna pristolerans kvarstar.
Med beaktande av innehéllet i sidooverenskommelsen for Xeljans bedomer TLV att

kostnaden for behandling med Xeljans inte overstiger den pristolernas som TLV bedomer
som rimlig for psoriasisartrit.

Gdallande ulceros kolit och psoriasisartrit

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Xeljanz, till hela sin godkdnda indikation, ska inga i
lakemedelsformanerna. Vid denna bedomning finner TLV, med st6d av 10 § formanslagen,
skal att besluta att Xeljanz ska subventioneras utan begransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson,
professorn Eva Swahn och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av
hilsoekonomen Katarina Gerefalk. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Annica
Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Katarina Gerefalk

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet
ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.



