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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-08-24 3803/2022
SOKANDE AbbVie AB
Hemvarnsgatan 9
171 54, Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel fran och med
den 25 augusti 2023 ska inga i lakemedelsformanerna till i tabellen angivet pris, for
ytterligare ett anvindningsomrade och ny styrka med den forménsbegransning som framgar
nedan.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Skyrizi | Injektionsvatska, |360 mg 1st 372927 23 917,63 |24 442,23
[6sning i
cylinderampull

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hidmmare eller dar detta
inte ar lampligt.

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

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

Skyrizi ar sedan tidigare godkant for behandling av méttlig till svar plackpsoriasis hos vuxna
som behover systemisk behandling, samt aktiv psoriasisartrit hos vuxna med otillrackligt
behandlingssvar pa eller intolerans mot ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel (DMARDs). Skyrizi injektionsvatska i forfylld spruta, 75 mg och 150 mg, samt
forfylld injektionspenna, 150 mg, ingar sedan tidigare i ladkemedelsférménerna med
forménsbegriansning, till behandling av patienter som har behandlats med TNF-hdmmare
eller dir detta inte ar lampligt.

Den 21 november 2022 godkiandes Skyrizi aven for Chrons sjukdom. I samband med
godkiannandet tillkom dven en ny styrka, 360 mg. Styrkan 360 mg ar endast godkand for
Crohns sjukdom.

Foretaget ansoker nu om subvention for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar
aktiv Crohns sjukdom med otillrackligt behandlingssvar, forlorat behandlingssvar eller
intolerans mot konventionell behandling eller en biologisk behandling. Foretaget ansoker om
en forméansbegransning till behandling av patienter som har behandlats med TNF-hdmmare
eller dir detta inte ar lampligt.

UTREDNING | ARENDET

Crohns sjukdom &r en inflammatorisk sjukdom som kan upptrida i hela mag-tarmkanalen.
Vanliga symtom &r diarré, magknip efter méltid och viktminskning. Sjukdomen &r kronisk,
men med behandling kan patienten leva i stort sett som vanligt. Insjuknande sker ofta mellan
15 och 35 ars alder, men dven barn och ildre kan drabbas.

Den aktiva substansen i Skyrizi, risankizumab, dr en monoklonal antikropp som ar utformad
for att fasta vid interleukin 23 (IL-23) och blockera dess aktivitet. Genom detta minskar
risankizumab inflammationen och andra symtom som ér typiska for sjukdomen.

Effekt och sikerhet for risankizumab avseende mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom har
undersokts i tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade studier. Studierna
utgjordes av tva induktionsstudier (ADVANCE och MOTIVATE) och en underhallsstudie
(FORTIFY). Resultaten visar att risankizumab ar effektiv nar det giller att behandla symtom
pa mattlig till svar Crohns sjukdom och att minska tecken pa inflammation i tarmarna.
Statistiskt signifikant effekt av behandlingen har visats i de ko-priméra effektmatten klinisk
remission och endoskopisk respons bade for induktionsbehandling och
underhallsbehandling jamfort mot placebo.

Foretaget anser att Stelara och Entyvio ar kliniskt relevanta behandlingsalternativ till Skyrizi,
utifran aktuella behandlingsrekommendationer fran Likemedelsverket. Av dessa tva anser
foretaget att Stelara utgor det mest relevanta jamforelsealternativet till Skyrizi. Detta
motiveras av att det finns en direkt jamforande studie mellan risankizumab (Skyrizi) och
ustekinumab (Stelara), vilket mojliggor basta mojliga jamforelse av effekt och sikerhet
mellan behandlingarna. Vidare ar Skyrizi och Stelara bdda IL-hdmmare med liknande
verkningsmekanism, och anvandningen av Skyrizi forvantas fraimst ersatta Stelara.

Foretaget har dock pa TLV:s begiran dven inkommit med underlag for jamforelse av relativ
effekt gentemot vedolizumab (Entyvio).
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Foretaget har redovisat en hilsoekonomisk analys som utgors av en kostnadsjamforelse
mellan Skyrizi och Entyvio eftersom behandlingsalternativen antas ha jaimforbar effekt.
Analysen gors over de tre forsta behandlingsaren och inkluderar kostnader for
induktionsbehandling, underhéllsbehandling samt administrering vid induktionsbehandling.
Resultatet i foretagets analys visar att behandlingskostnaden for Skyrizi och Entyvio ar i niva
med varandra.

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 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansOka om att lakemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

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

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska 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 grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 efterstrivas 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 sérskilda skil far Tandvards- och 1ikemedelsforménsverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

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

TLV gor féljande beddmning

Relevant for aktuell ansokan ar behandlingseffekten av Skyrizi for patienter som tidigare
behandlats med TNF-hidmmare, vilket utgor biologisk behandling. Subgruppsanalyser av
resultaten i de kliniska studierna visar goda behandlingsresultat av Skyrizi bade hos patienter
som haft effekt av biologisk behandling och de som sviktat pa biologisk behandling. TLV
konstaterar darfor att foretaget visat att Skyrizi har en god effekt pa den i aktuell ansékan
utvarderade patientpopulationen.
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TLV instimmer med foretaget att Stelara och Entyvio ar kliniskt relevanta
behandlingsalternativ till Skyrizi. Baserat pa registerdata fran Socialstyrelsens
lakemedelsregister och patientregistret konstaterar TLV att den genomsnittliga arliga
behandlingskostnaden for Stelara overstiger den for Entyvio. Darfor bedomer TLV att
Entyvio ar det mest kostnadseffektiva alternativet och darmed relevant jamforelsealternativ
till Skyrizi.

Foretaget antar jamforbar effekt mellan Skyrizi och Entyvio och har redovisat en indirekt
jamforelse i en natverksmetaanalys. Generellt sett anser TLV att indirekta jamforelser har ett
lagre bevisvarde an direkt jamforande studier eftersom de ar forenade med storre
osakerheter. I detta fall forsvaras jamforelsen av flera faktorer relaterade till studiedesign och
skillnader i 1ikemedlens farmakodynamik och farmakokinetik. Studieunderlaget som ingar i
foretagets natverksmetaanalys medfor darfor att jamforelsen ar behiftad med osdkerhet. TLV
har dven tagit del av en extern indirekt jaimforelse vars resultat i likhet med foretagets
indirekta jaimforelse inte pavisar ndgon statistiskt signifikant skillnad mellan Skyrizi och
Entyvio vid underhéllsbehandling. Sammantaget bedomer TLV baserat pa befintligt underlag
att det ar rimligt att utga fran att behandlingseffekten av Skyrizi (risankizumab) och Entyvio
(vedolizumab) ar jamforbar hos den utvirderade patientpopulationen.

Mot bakgrund av jamforbar effekt mellan jamforelsealternativen bedomer TLV att foretagets
kostnadsjamforelse ar relevant och att tidshorisonten samt de kostnader som inkluderats ar
lampliga, vilket ocksa ar i enlighet med TLV:s tidigare utviarderingar av IL-hammare (dnr
2020/2017 och dnr 619/2019). Vidare bedomer TLV att det ar lampligt att anvanda det
genomsnittliga antalet doser som administreras over de tre forsta behandlingsaren vid
berdkning av behandlingskostnaderna, i enlighet med liknande utredningar (dnr 2178/2021
och dnr 2586/2022).

TLV utgar fran foretagets analys i sina berdkningar och redovisar en kostnadsjamforelse i
TLV:s grundscenario. TLV:s kostnadsjamforelse visar att Skyrizi har en genomsnittlig
behandlingskostnad som uppgar till cirka 156 000 kronor per patient och ar. Motsvarande
behandlingskostnad for Entyvio &r cirka 156 000 kronor. TLV bedémer att
behandlingskostnaden for Skyrizi och Entyvio ar i nivd med varandra. Osédkerheten i
resultaten bedoms vara lag.

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 féljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hdmmare eller dir detta
inte ar lampligt. Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begrinsning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), overlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
docenten Gerd Lirfars och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
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medicinska utredaren Marie Lofling. I den slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen
Louise Lindstrém och juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Marie Lofling
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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 édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



