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Biogen Sweden AB

Kanalvigen 12

194 61 Upplands Visby

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel 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)

Fampyra Depottablett 10mg |[28st 056308 |665,00 724,55

Fampyra Depottablett 10mg |56 st 086142 |1330,00 1402,85
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99




2(4)

1322/2018

ANSOKAN

Biogen Sweden AB (foretaget) har ansokt om att l1akemedlet Fampyra, depottablett ska ingd i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Multipel skleros (MS) ar en autoimmun sjukdom dar immunsystemet av okdnd anledning
angriper den egna nervvavnaden. Det ar en kronisk, neurologisk sjukdom dar omréaden i det
centrala nervsystemet (hjairnan och ryggmairgen) drabbas av aterkommande inflammationer.
I samband med detta uppstar stérningar av neurologiska funktioner, dar de specifika
symtomen beror pa var den aktuella inflammationsharden sitter. I Sverige har cirka 17 500 —
18 500 personer MS.

Fampyra (fampridin) ar avsett att anvindas som en symptomatisk behandling, fristaende
eller tillsammans med sjukdomsmodifierande behandling.

Indikationen for Fampyra ar forbattring av gdngformaga hos vuxna patienter med MS med
nedsatt gdngformaga vid EDSS 4-7. EDSS (Expanded Disability Status Scale) ar en
funktionsskala som anvénds for att mata sjukdomsgrad vid MS. Vid EDSS 4-7 blir formagan
att ga den viktigaste faktorn for EDSS-poangen. Fampyra ar det enda MS-likemedlet med
ovan godkanda indikation. Innan godkannandet av Fampyra forskrevs substansen fampridin
pa licens.

Foretaget har kommit in med pivotala, randomiserade kliniska studier dar fampridin
jamforts med placebo och visat statistisk signifikant effekt till fordel for fampridin med
avseende pa forbattrad ganghastighet och forbattrad gangformaga.

Foretaget har inkommit med en hdlsoekonomisk analys dar Fampyra som tillagg till basta
understodjande behandling (BSC) jamfors med enbart BSC. Foretaget har antagit en
tidshorisont som motsvarar 20 ar. I foretagets hilsoekonomiska analys anvands
huvudsakligen data fran den kliniska fas IT1I-studien ENHANCE.

I den hilsoekonomiska analysen antas att en viss andel av patienterna svarar pa behandling
med Fampyra och upplever da en forbattrad livskvalitet. Darutover anviander foretaget data
avseende effektmattet T25FW (Timed 25-Foot Walk), som ar ett gingtest pa tid, for
antaganden om resursforbrukning. Foretaget har antagit ett samband mellan
resursforbrukning och T25FW. I foretagets modell paverkar inte behandling med Fampyra
patienternas livslangd, diremot medfor behandlingen att patienternas livskvalitet forbattras.

Foretaget antar att patienter som behandlas med Fampyra kommer att besoka varden for
uppfoljning av behandlingseffekt inom fyra veckor efter behandlingsstart. Darefter antas inte
behandling med Fampyra krava nagra ytterligare sjukvardsbesok utover patientens ordinarie
sjukvardskontakter.

Foretaget uppskattar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) till 200 000
kronor for Fampyra i tillagg till BSC i jamforelse mot BSC.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, 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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd 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.

TLV gor foljande bedémning

MS ir en sjukdom som leder till funktionsnedsittning och forkortad livslingd. Fampyra ar
godkant for att forbattra gangféormégan hos vuxna som har multipel skleros (MS) och nedsatt
gangformaga (EDSS 4-7). Sjukdomstillstandet innebar periodvis funktionsnedséttning som i
vissa fall &ven leder till sjukhusinliaggning. Funktionsnedsittningen och skoven paverkar
patientens livskvalitet negativt, men kan dven innebira en 6kad risk att do i fortid.
Svarighetsgraden for tillstaindet bedoms sammantaget vara hog.

TLV bedomer liksom foretaget att basta understodjande behandling (BSC) ar det relevanta
jamforelsealternativet.

I TLV:s grundscenario uppskattas kostnaden per vunnet kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)
till cirka 470 000 kronor och i genomsnitt vinner man 0,11 QALYs. TLV:s grundscenario
skiljer sig fran foretagets eftersom TLV enbart inkluderar lakemedelskostnader, kostnader
for uppfoljning av behandlingseffekt inom fyra veckor fran behandlingsstart och kostnader
for hantering av oonskade hiandelser. Foretaget har i sin analys dven inkluderat andra direkta
kostnader for vardinsatser samt indirekta kostnader for bland annat produktionsbortfall.
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TLV bedomer att det finns en osdkerhet rorande den paverkan behandling med Fampyra har
pa direkta kostnader for vardinsatser samt indirekta kostnader. Detta beror framst pa att
Fampyra ar en symptomatisk behandling som inte paverkar sjukdomsfoérloppet och det ar
darfor oklart hur Fampyra paverkar dessa kostnader.

Osidkerheten i TLV:s resultat bedoms vara hog. Detta beror framst pa osdkerheter kring
langtidseffekt, livskvalitetsvikter och hur behandlingen paverkar resursforbrukning. TLV:s
grundscenario tar inte hansyn till de potentiellt gynnsamma effekter som behandling med
Fampyra kan medfora betraffande patienternas behov av vardinsatser och indirekta
kostnader for bland annat arbetsfranvaro, varfor radande osakerheterna kan accepteras.

TLV bedomer darfor att kostnaden for anvandning av Fampyra ar rimlig i forhallande till den
nytta som lakemedlet ger.

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 Fampyra ska ingd i ldkemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
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 hidlsoekonomen
Konstantin Macheridis. I den slutliga handlaggningen har 4ven medicinska utredaren Lena
von Schéele och juristen Annica Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Konstantin Macheridis

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas 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 andras. Om TLV andrar det beslut som overklagats, 6verlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.



