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SOKANDE AstraZeneca AB
Pricing & Reimbursement B674
151 85 Sodertilje

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel fran och med
den 22 oktober 2021 ska inga i ldkemedelsformanerna for ytterligare tva
anvandningsomraden, med de subventionsbegransningar som framgar nedan och till
oforandrat pris.

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

Forxiga |Filmdragerad |5 mg Blister, 28 tabletter 596876 368,02
tablett (kalenderforpackning)

Forxiga |Filmdragerad |5 mg Blister, 98 tabletter 507959 |1302,71
tablett (kalenderforpackning)

Begréansningar

Subventioneras endast: 1) till vuxna for behandling av diabetes mellitus typ 1 som ett
komplement till insulin till patienter med BMI 27 kg/m?2 eller 6ver, nir enbart optimal
insulinbehandling inte ger tillracklig glykemisk kontroll, 2) vid typ 2-diabetes som tillagg till
behandling med metformin eller nir metformin inte ar lampligt och 3) vid hjartsvikt for
patienter med symtomatisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad
behandling med RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nar MRA inte ar
lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Forxiga finns i styrkorna 5 och 10 mg. Dessa styrkor har olika godkénda indikationer och
subventionsstatus. Bada styrkorna ingar sedan tidigare i l1akemedelsforménerna med
begrinsad subvention. Styrkan 5 mg ingér i ladkemedelsforméanerna med foljande
begransning: Subventioneras endast till vuxna for behandling av diabetes mellitus typ 1 som
ett komplement till insulin till patienter med BMI 27 kg/m2 eller 6ver, ndr enbart optimal
insulinbehandling inte ger tillrdcklig glykemisk kontroll. Styrkan 10 mg ingar i
lakemedelsformanerna med foljande begransning: Subventioneras endast vid: 1) typ 2-
diabetes som tilldgg till behandling med metformin eller ndr metformin inte dr lampligt och
2) hjdartsvikt for patienter med symtomatisk hjdrtsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots
optimerad behandling med RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nédr MRA
inte dr ldmpligt.

AstraZeneca AB (foretaget) har nu ansokt om att subventionen for Forxiga 5 mg ska utokas
till att omfatta patienter med gravt nedsatt leverfunktion som behover en startdos pa 5 mg
och som aven har typ 2-diabetes eller hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion.

UTREDNING | ARENDET

Forxiga innehaller den aktiva substansen dapagliflozin.

Vid hjartsvikt och typ 2-diabetes dr rekommenderad dos 10 mg dapagliflozin en ging
dagligen, men for patienter med gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas en startdos pa
5 mg enligt godkand produktresumé. Om dosen 5 mg tolereras vil, kan dosen okas till 10 mg.

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion far en hogre koncentration i blodet av en given dos
dapagliflozin jamfort med patienter som har en normal eller mild eller mattligt nedsatt
leverfunktion.

Foretaget ansoker om en utokad subvention till befintligt pris.

Forxiga 5 mg ingar i lidkemedelsformanerna med samma pris per tablett som Forxiga 10 mg i
jamforbar forpackningsstorlek. For patienter som behandlas med en tablett om dagen blir
lakemedelskostnaden 14,03 — 15,06 kronor AUP per dag, beroende pa vilken
forpackningsstorlek som anvands.

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 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. S6kanden 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 ladkemedel ska omfattas av
ladkemedelsférménerna och ink6pspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
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hélso- 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 utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden 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 hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
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.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedémning

Forxiga innehaller den aktiva substansen dapagliflozin och styrkorna 5 och 10 mg ingar i
lakemedelsforménerna. Forxiga 5 mg subventioneras idag for en begransad grupp patienter
med typ 1-diabetes. Forxiga 10 mg subventioneras for begransade grupper med hjartsvikt
eller typ 2-diabetes.

For patienter med gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas en startdos pa 5 mg enligt
godkind produktresumé. Om dosen 5 mg tolereras vil, kan dosen okas till 10 mg.

TLV bedomer att befintliga styrkor inom lakemedelsforménerna av dapagliflozin &r relevanta
jamforelsealternativ.

Forxiga doseras en gang dagligen och for patienter som behandlas med en tablett om dagen
blir lakemedelskostnaden 14,03 — 15,06 kronor AUP per dag, beroende pa vilken
forpackningsstorlek som anvinds. Likemedelskostnaden per dag blir samma oavsett styrka
om patienten tar en tablett om dagen. TLV har i tidigare beslut bedomt att denna kostnad per
dag ar rimlig.

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion som 6vergar fran startdosen 5 mg till behandling
med 10 mg kan byta till att ta en tablett per dag av den hogre styrkan till samma kostnad per
dag. For patienter som tar tva tabletter av Forxiga 5 mg istillet for en tablett av Forxiga 10
mg dagligen blir lakemedelskostnaden per dag dubbelt s hog. TLV bedomer att risken for att
en patient tar tva tabletter Forxiga 5 mg istéllet for en tablett av Forxiga 10 mg ar liten och
utgar ifran att alla patienter som kan tar en tablett per dag.

Eftersom foretaget endast har ansokt om att gillande subventionsbegriansning ska utokas till
att 4ven inbegripa patienter med gravt nedsatt leverfunktion som behéver en startdos pa 5
mg och som dven har typ 2-diabetes eller hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion ska
subventionen begrinsas till dessa indikationer.
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast: 1) till vuxna for behandling av diabetes mellitus typ 1 som ett
komplement till insulin till patienter med BMI 27 kg/m?2 eller 6ver, nir enbart optimal
insulinbehandling inte ger tillracklig glykemisk kontroll, 2) vid typ 2-diabetes som tillagg till
behandling med metformin eller nar metformin inte ar lampligt och 3) vid hjartsvikt for
patienter med symtomatisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad
behandling med RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA niar MRA inte ar
lampligt.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Eva Swahn och 6verliakaren
Maria Strandberg. Arendet har féredragits av medicinska utredaren Fredrika Rydén. I den
slutliga handlaggningen har dven medicinska utredaren Nicoletta Schintu och juristen
Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Fredrika Rydén
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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.
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