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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 22 oktober 2021 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Xarelto Granulat till oral 1 mg/ml | Flaska, 061009 (99,76 146,00
suspension 100 ml
Xarelto Granulat till oral 1 mg/ml | Flaska, 138007 |199,51 248,75
suspension 250 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Xarelto finns tillgdngligt som tabletter i styrkorna 2, 5, 10, 15 och 20 mg. De olika styrkorna
har olika godkianda indikationer. Alla styrkor omfattas av lakemedelsformanerna. Xarelto 15
och 20 mg subventioneras endast vid: 1) forebyggande av stroke och systemisk embolism
hos patienter med icke-valvuldrt formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, 2) samt
vid behandling av djup ventrombos och lungemboli, och forebyggande av dterkommande
djup ventrombos och lungemboli.

I januari 2021 godkéandes Xarelto 15 och 20 mg dven for en pediatrisk population enligt
foljande. Behandling av vends tromboembolism (VTE) och forebyggande av aterkommande
VTE hos barn och ungdomar under 18 Gr som vdger fran 30 kg till 50 kg efter minst 5
dagars initial parenteral antikoagulationsbehandling. I samband med detta godkdnnande
lanserades dven en ny formulering, granulat till oral suspension, vilken endast har
indikationen behandling av VTE och forebyggande av dterkommande VTE hos fullgdngna
nyfodda, spddbarn och smédbarn, barn och ungdomar under 18 dr efter minst 5 dagars
initial parenteral antikoagulationsbehandling.

Bayer AB (foretaget) har nu ansokt om att den nya beredningsformen granulat till oral
suspension, som anges i tabellen pa sidan 1, ska inga i lakemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Xarelto innehéller substansen rivaroxaban och ar ett blodfortunnande ldkemedel som
anvands for att forebygga stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-
valvulart formaksflimmer samt for att behandla och férebygga venos tromboembolism
(VTE), sa som djup ventrombos (DVT) och lungemboli (LE), hos bade barn och vuxna. Vid
behandling av DVT och LE hos barn pabérjas Xarelto efter minst fem dagars initial
parenteral antikoagulatiabehandling.

Enligt produktresumén ska patienter med en kroppsvikt pa minst 2,6 kg till under 30 kg
endast anvinda den orala suspensionen och Xarelto tabletter far inte delas eller anviandas i
lagre styrkor i syfte att forsoka fa till doser till barn med en kroppsvikt pa under 30 kg.

Foretaget anser att lagmolekylart heparin (LMH) sdsom dalteparin, enoxaparin och
tinzaparin ar relevant jamforelsealternativ till Xarelto granulat till oral suspension eftersom
barn med VTE i svensk klinisk praxis behandlas med LMH. Foretaget har hamtat data fran
Socialstyrelsens statistikdatabas for likemedel som visar att dalteparin ar det alternativ som
anviands mest till patienter i aldrarna noll till 19 &r, f6ljt av tinzaparin och enoxaparin.

Effekten av Xarelto granulat till oral suspension har studerats i EINSTEIN jr studien dar
Xarelto jamfordes mot standard antikoagulantiabehandling i form av 1dgmolekylart heparin
(LMH) eller warfarin. Resultaten visar att anvindning av Xarelto hos barn med akut VTE
leder till en jamforbar risk for &terkommande VTE samt reducerar den trombotiska bordan
utan okad incidens av kliniskt relevanta blodningar jamfort med standard antikoagulantia-
behandling.

Xarelto granulat till oral suspension finns i tva forpackningsstorlekar: 100 ml och 250 ml.
Ansokt pris for forpackningarna ar 146,00 respektive 248,75 kronor AUP.
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Likemedelskostnaden for LMH bestams av forpackningsstorlek, hallbarhetstid och
patientens viktklass. Det l1dkemedel som medfor 14gst 1ikemedelskostnad utgor
jamforelsealternativ for respektive viktklass.

Kostnaden for Xarelto granulat till oral suspension varierar fran 1022 kronor till 3483 kronor
och for LMH fran 2025 kronor till 5235 kronor for barn som viger mellan tre och 30 kg for
en behandlingslangd pa 9o dagar.

Foretaget har i sin kostnadsjamforelse jamfort kostnaden for Xarelto oral 16sning mot
dalteparin, enoxaparin och tinzaparin (LMH).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) 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. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor féljande beddmning

Venos tromboembolism, VTE, ar ett ssmmanfattande namn pa sjukdomar som orsakas av
tromboser i venerna vilket innebar blodproppar i de blodkarl som for blodet till hjartat. VTE
ar ovanligt hos personer under 15 ar, med en incidens pa mindre 4n en per 100 000 invanare

och ar. Hogst risk ses hos barn under ett ars alder samt hos barn i tonaren.

Xarelto granulat till oral suspension ar godként for behandling av barn oavsett vikt. Enligt
foretaget ar granulatet dock i huvudsak avsett for anvindning av barn under 30 kg. TLV
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instimmer i denna bedomning och utgar dirmed fran att barn mellan 30-50 kg framfor allt
kommer att anvinda Xarelto tabletter, i enlighet med tabletternas utékade indikation.
Anvindningen av Xarelto granulat till oral suspension for barn 6ver 30 kg bedoms séledes
vara ringa.

Enligt TLV:s anlitade expert ingdr LMH i behandlingsarsenalen for behandling av venos
tromboembolism hos barn. Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas for lakemedel har en
majoritet av barnen som fatt antikoagulantiabehandling under ar 2020 fatt LMH. Xarelto
tabletter ar inte avsedda for behandling av barn under 30 kg. TLV bedomer darfor att
relevant jamforelsealternativ till Xarelto oral 16sning ar LMH.

TLV kvarstar i tidigare bedomning frén utredningen av Pradaxa (dnr 017/2008) att alla
lakemedel inom gruppen LMH kan antas ha jamforbar effekt att forebygga VTE.

Rivoroxaban (Xarelto) har i en klinisk studie dar barn och ungdomar upp till 18 ar
behandlades for VTE visats ha jamforbar effekt med standard antikoagulantiabehandling pa
trombotisk borda och kliniskt relevanta blodningar. TLV bedomer darfor att det ar rimligt att
utga ifran att rivoroxaban har jamforbar effekt med standard antikoagulantiabehandling dar
jamforelsealternativet LMH ingér.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaden sammantaget ar lagre for Xarelto
granulat till oral suspension an for LMH.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Xarelto granulat till oral
suspension ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda.
Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1akemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Eva Swahn och 6verlakaren
Maria Strandberg. Arendet har féredragits av medicinska utredaren Cecilia Olvén. I den
slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen Maria Kinderas och juristen Elin Borg
deltagit.

Staffan Bengtsson

Cecilia Olvén
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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.



