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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-09-21 413/2023
SOKANDE Bristol-Myers Squibb AB

Hemvarnsgatan 9
171 54 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel fran och med
den 22 september 2023 ska inga i likemedelsforménerna till i tabellen angivet pris.
Tandvards- och likemedelsformansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp.  [Varunr. JAIP (SEK) JAUP (SEK)
Sotyktu Tablett 6 mg 28 st 573217 |7981,13 8187,00

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som fatt otillracklig effekt av konventionell och biologisk
systemisk behandling, eller dar detta inte ar lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstiaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

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

Bristol-Myers Squibb (foretaget) har ansokt om att det likemedel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

Sotyktu dr godkant for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som ar
kandidater for systemisk terapi. Foretaget ansoker om en formansbegriansning till
behandling av patienter som har behandlats med konventionell systemisk terapi eller dar
detta inte ar lampligt.

UTREDNING | ARENDET

Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som ger fjallande, kliande, smartsamma
utslag pd huden som sillan liker spontant. Plackpsoriasis (psoriasis vulgaris) ar den
vanligaste formen av psoriasis.

Socialstyrelsen publicerade riktlinjer for behandling av plackpsoriasis ar 2019 och Svenska
sallskapet for dermatologi och venereologi har gett ut behandlingsrekommendationer som
uppdateras arligen. Systemisk behandling rekommenderas till alla patienter med svar
psoriasis och till patienter med psoriasis av lindrigare svarighetsgrad nar topikal behandling
och eventuell ljusbehandling ar olamplig eller inte ger tillracklig effekt. Enligt
behandlingsrekommendationerna bor det syntetiska lakemedlet metotrexat (konventionell
systemisk behandling) eller de biologiska lidkemedlen TNF-hammare (etanercept och
adalimumab) erbjudas som forstahandsbehandling till patienter med psoriasis som ar
aktuella for systemisk behandling. IL-hdmmare, en annan grupp av biologiska lakemedel, bor
erbjudas till patienter som inte svarat pA TNF-hammare, eller om TNF-hammare eller annan
konventionell behandling inte ar aktuell. Dimetylfumarat, ljusbehandling i form av PUVA
eller apremilast, kan ges till patienter som inte svarat pd metotrexat och biologiska lakemedel
eller dar sddan behandling inte ar aktuell.

Sotyktu dr en tablett avsedd for systemisk behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos
vuxna. Tabletten innehédller den aktiva substansen deukravacitinib som haimmar enzymet
TYK2 (tyrosinkinas 2) som ingér i enzymgruppen januskinaser. Deukravacitinib himmar
frisdttningen av proinflammatoriska cytokiner och kemokiner och bidrar darigenom till att
kontrollera inflammation i samband med plackpsoriasis och pa sa satt minska
sjukdomssymtomen.

Foretaget anser att Otezla ar relevant jaimforelsealternativ till Sotyktu. Foretaget har framfort
att Otezlas subvention avseende patienter med plackpsoriasis, omfattar samma patientgrupp
som nu ar aktuell for behandling med Sotyktu. Enligt foretaget utgor darfor Sotyktu ett
behandlingsalternativ till Otezla, for de patienter som har provat en konventionell systemisk
behandling utan tillracklig effekt eller som inte tolererat konventionell behandling pa grund
av biverkningar eller annan toleransproblematik. Foretaget har redovisat forskrivningsdata
till stod for detta. Foretaget har vidare presenterat data som visar att de andra
behandlingarna som finns pa samma steg i behandlingstrappan som Otezla har en mycket lag
anvandning, vilket gor att de 4r mindre relevanta.

Effekten av Sotyktu har i de kliniska fas III-studierna POETYK-PSO-1 och POETYK-PSO-2
visats vara statistiskt signifikant battre jamfort med placebo och jamfort med en kontrollarm
med aktiv behandling i form av Otezla.
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Foretaget har redovisat en hilsoekonomisk analys dar Sotyktu jamfors mot Otezla for
behandling av mattlig till svar plackpsoriasis. Foretaget havdar battre effekt till ett hogre pris
jamfort med jamforelsealternativet.

Den hilsoekonomiska analysen tillimpar effektdata fran de tva kliniska studierna. Patienter
uppnar behandlingssvar om de far en forbattring om minst 75 procent (PASI75) jamfort med
baslinjen. Foretaget tillampar dven poolade livskvalitetsvikter, dels uppmatta i de tva kliniska
studierna, dels fran tva utviarderingar av tva andra ldkemedel utforda av NICE.

I foretagets grundscenario inkluderas endast direkta kostnader. Foretaget redovisar
lakemedelskostnader, behandlingsrelaterade kostnader samt kostnader for basta
understodjande vard. Foretaget antar att 70 procent av alla patienter som avbryter
lakemedelsbehandling och behandlas med enbart basta understodjande vard erhaller tva
kurer ljusbehandling per ar.

I foretagets hilsoekonomiska analys uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) till cirka 38 000 kronor. QALY-vinsten i foretagets grundscenario uppgar till 0,31.

Foretaget har inte gett in nagot underlag dar Sotyktu jamfors mot TNF-hammare eller annan
biologisk behandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forméanslagen) far den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda ochlagga fram den utredning som behovs
for att faststalla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av l1ikemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hailso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga likemedel 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 forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundliaggande
principer: manniskoviardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvarden ska ges foretrade till vairden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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 ft.).

Om det finns sarskilda skil far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
formanslagen besluta att ett likemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsférmanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (forméansbegransning).
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Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.
Av 27 § forméanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer liksom foretaget att Otezla dr relevant jamforelsealternativ till Sotyktu, for den
patientgrupp ansokan avser. Sotyktu och Otezla befinner sig pd samma steg i
behandlingstrappan. Utifran foretagets redovisade forskrivningsdata, framgar att 6vriga
behandlingsalternativ har mycket 1dg anvandning och de alternativen bedéms darmed inte
som kliniskt relevanta.

TLV bedomer, i likhet med EMA, att behandlingseffekten av deukravacitinib (Sotyktu) ar
battre an den av placebo och det relevanta jamforelsealternativet apremilast (Otezla) vid
behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna, avseende effektméatten PASI 75 och
sPGA-0/1 géllande forbattring och utlakning av psoriasisutslag. Motsvarande resultat har
visats aven i subgrupper av patienter som tidigare behandlats med konventionell eller
biologisk behandling, vilket omfattar den population foretaget ansoker om subvention for.
TLV bedomer osakerheten i resultaten som 14g da det vetenskapliga underlaget baseras pa
studier med lamplig design, god kvalitet och god 6verforbarhet till den avsedda
patientgruppen.

TLV bedomer att foretagets val av modellstruktur i den halsoekonomiska analysen ar rimlig
och i hog grad speglar behandlingsforloppet for de aktuella patienterna. Det ar relevant att
jamfora kostnader och nytta vid behandling med Sotyktu jamfort med Otezla.

TLV bedomer att PASI75 ar ett relevant effektméatt pa behandlingssvar i den
hilsoekonomiska analysen.

TLV bedOmer att det finns osakerheter férknippade med de livskvalitetsvikter foretaget har
anvant i sitt grundscenario eftersom de delvis baseras pa livskvalitet uppmatt for andra
lakemedel &n Sotyktu. TLV bedomer att livskvalitetsvikterna uppmatta i de kliniska studierna

for Sotyktu som baseras pa ett sjukdomsspecifikt métt &r mer relevanta for den
hilsoekonomiska analysen.

TLV bedomer att det finns osakerheter gallande andelen patienter som behandlas med
ljusbehandling i foretagets hidlsoekonomiska analys eftersom det baseras pa foretagets
skattningar som inte har kunnat verifieras. TLV kan inte, utifrdn nuvarande kunskapsliage,
mer precist bedoma vad som ar rimligt att anta rorande andel patienter som behandlas med
ljusbehandling. TLV véljer darfor att inte presentera ett grundscenario utan tva
scenarioanalyser dar andelen patienter som behandlas med ljusbehandling varieras mellan
35 och 70 procent.

Resultatet i TLV:s scenarioanalyser dr att kostnaden per vunnen QALY uppgar till ett spann
mellan 48 000 — 297 000 kronor. QALY-vinsten i TLV:s scenarioanalyser uppgar till 0,24.
TLV bedomer att kostnaden for anvandning av Sotyktu ar rimlig for den aktuella
patientgruppen.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning, avseende behandling av patienter som har
behandlats med konventionell systemisk terapi eller dar detta inte dr lampligt. Enligt
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behandlingsriktlinjer for Otezla ska patienten forst ha provat systemisk biologisk terapi
innan behandling med Otezla ar aktuellt. TLV anser det darfor relevant att bedoma relativ
effekt hos den patientgrupp som tidigare statt pa biologisk systemisk behandling, och resultat
for denna grupp ingari det kliniska underlaget som foretaget redovisat. TNF-himmare eller
annan biologisk behandling ar mojliga behandlingsalternativ till Sotyktu. Foretaget har inte
redovisat nagot underlag for en jamforelse mot sidana likemedel. TLV kan darfor inte
avgora om Sotyktu ar kostnadseffektivt gentemot behandling med TNF-hammare eller annan
biologisk behandling. Mot denna bakgrund finner TLV skal att besluta att Sotyktu endast ska
subventioneras for patienter som fatt otillracklig effekt av konventionell och biologisk
systemisk behandling, eller dar detta inte ar lampligt.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med foljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast for patienter som fatt otillracklig effekt av konventionell och biologisk
systemisk behandling, eller dar detta inte ar lampligt.

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

Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), overlakaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verlakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
docenten Gerd Larfars och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Karin Rafstedt. I den slutliga handlaggningen har dven
hilsoekonomen Daniela Wikstrém samt juristen %sa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Karin Rafstedt

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska 4ndras. Om TLV dndrar det beslut
som Overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar 4ven det nya beslutet.



