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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 26 april 2022 for ytterligare ett

anvandningsomrade. Vitrakvi erhéller darigenom generell subvention.

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar i enlighet med ansokt pris till i tabellen
nedan angivna priser. De nya priserna ska borja tillampas fran och med den 26 april 2022.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AlIP (SEK) |AUP (SEK)
Vitrakvi Kapsel 100 mg 56 kapslar 499084 46 076,70 47 044,48
Vitrakvi Kapsel 25 mg 56 kapslar 167776 11 485,17 11 761,12
Vitrakvi Oral 16sning | 20 mg/ml 2x50 ml 380277 16 426,81 16 801,60
(1000 mg/50ml)
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Vitrakvi ingar sedan 1 november 2020 (dnr 791/2020) i lakemedelsformanerna med
begransad subvention for patienter som paborjar sin behandling fore 18 ars alder.

Bayer AB (foretaget) har nu ansokt om utokad subvention till att omfatta 4ven vuxna
patienter med solida tumorer med en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor Kinase
(NTRK)-genen som har en sjukdom som ar lokalt avancerad, metastaserad eller dar kirurgisk
resektion sannolikt skulle leda till svar morbiditet, och som saknar tillfredsstillande
behandlingsalternativ.

Foretaget har med stod av 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) i samband med sin ansokan om utokad subvention dven begirt en sinkning
av tidigare faststallt pris.

UTREDNING | ARENDET

Vitrakvi, som innehaller den aktiva substansen larotrektinib, ar en selektiv och
histologioberoende tropomyosinreceptorkinashdammare. Likemedlet anvinds vid NTRK-
genfusionspositiv cancer hos bade vuxna och barn.

Vitrakvis effekt och sakerhet studeras i tre, varav tva ar pagaende, 6ppna, enarmade
multicenter, fas I/II kliniska studier hos vuxna och pediatriska patienter med olika
tumortyper. Primart effektmatt ar total responsfrekvens. Resultaten fran studierna
presenteras som poolade analysuppsattningar med totalt 192 patienter av vilka 122 ar vuxna.

Foretaget anger att basta understodjande behandling (BSC, Best Supportive Care) i form av
kemoterapi med doxorubicin utgor det relevanta jamforelsealternativet till behandling med
Vitrakvi vid NTRK-genfusionspositiv cancer. Foretaget anger ocksa att Rozlytrek
(entrektinib) &r ett relevant jamforelsealternativ till Vitrakvi, men anser att 1ikemedlet
anvands i liten utstrackning kliniskt.

D4 det saknas direkt jamforande studier mellan Vitrakvi (larotrektinib) och Rozlytrek
(entrektinib) har foretaget genomfort en matchad justerad indirekt jamforelse (MAIC). Enligt
foretaget visar resultaten efter matchning en effektfordel for Vitrakvi avseende median total
overlevnad och progressionsfri 6verlevnad, langre responsduration och hogre frekvens av
total respons och komplett respons jamfort med Rozlytrek. Vidare menar foretaget att
resultaten av den indirekta jimforelsen visar att sdkerheten inte skiljer sig &t mellan de tva
lakemedlen.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk analys i form av en partitioned survival
modell for att visa att kostnaden for behandling med Vitrakvi ar rimlig i forhallande till
Rozlytrek for vuxna patienter med NTRK-genfusionspositiva solida tumorer. I foretagets
grundscenario dr kostnaden per kvalitetsjusterade levnadsar 382 063 kronor vid jamforelse
mot Rozlytrek.



3(6)

3310/2021

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket forménslagen far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara
som avses i 18 § samma lag ansoka om att l1ikemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforménerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

Av 13 § forsta stycket formanslagen framgar att en fraga om dndring av ett tidigare faststallt
inkopspris eller forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och
lakemedelsformansverket, tas upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1akemedlet ska ingd i forméanerna. Den som begar
andringen har aven ratt till 6verlaggningar med myndigheten. Om 6verlaggningar inte
begars, eller om overlaggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten
faststilla det nya inkopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

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

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundliaggande
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 varden 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.).

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

TLV gor féljande beddmning
TLV bedomer svarighetsgraden som mycket hog, da patienterna ar svart sjuka i stadier dar
ingen annan tillfredsstéllande behandling finns.

Relevant jamforelsealternativ

TLV bedomer att Rozlytrek ar det relevanta jamforelsealternativet till Vitrakvi. Rozlytrek
ingér sedan maj 2021 i lakemedelsformanerna for vuxna patienter med solida tumérer med
NTRK-genfusion (dnr 3747/2020). TLV bedomer att Rozlytrek ar ett behandlingsalternativ
for aktuell patientpopulation samt att det anvands kliniskt.
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Klinisk effekt

Resultaten fran de kliniska studierna visar en 6vergripande hog responsfrekvens vid
behandling med Vitrakvi hos patienter med solida tumérer med NTRK-genfusion. Dock ar
det manga faktorer som bidrar till stora osdkerheter. Dessa osdkerheter giller framst
responsen av Vitrakvi vid olika tumortyper och bedomningen avseende Vitrakvis langsiktiga
effekt over tid vid olika tumortyper.

Trots osdkerheter forknippade med indirekta jamforelser gor TLV bedomningen att Vitrakvi i
dagslaget utifran befintligt underlag kan forvantas ha en effektfordel jamfort med Rozlytrek
hos vuxna patienter med en NTRK-genfusionspositiv tumor.

Hdlsoekonomisk analys

I samband med ansokan om utdkad subvention har foretaget dven begért en sinkning av
tidigare faststillt pris. TLV bedomer att foretagets hialsoekonomiska analys, som baseras pa
detta lagre pris ar rimlig. TLV har dock gjort nigra justeringar gillande foretagets
antaganden kring extrapoleringsfordelning, relativ dosintensitet samt behandlingslangd.
Efter TLV:s justeringar visar den hilsoekonomiska analysen pa en kostnad per QALY om
cirka 585 000 kronor vid jamforelse mot Rozlytrek. Skillnaden i totala kostnader uppgar till
cirka 1 miljon kronor medan antal vunna kvalitetsjusterade levnadsar uppgar till 1,77.

Resultaten i foretagets halsoekonomiska analys dr behaftade med osdkerheter, framst av
anledningen att effektskillnaden mellan Vitrakvi och Rozlytrek ar osdker. De parametrar som
har storst paverkan pa resultatet ar variation av extrapoleringsfordelning samt justering av
nyttovikter. For att belysa osakerheterna har TLV genomfort ett flertal kanslighetsanalyser
dar kostnaden varierar mellan 436 000 — 792 000 kronor. I samtliga kanslighetsanalyser ar
kostnaden for Vitrakvi rimlig i relation till nyttan vid ansékt AUP.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Vitrakvi ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ans6kan om utékad subvention ska
darfor bifallas till det 1agre pris som foretaget begart.

I och med att TLV har utviarderat aterstdende del av Vitrakvis nuvarande godkanda
anvandningsomrade och bedomer att kostnaden for anvindningen ar rimlig &ven for denna
patientgrupp foreligger inte ldngre skil att begrinsa subventionen av likemedlet till patienter
som paborjar sin behandling fore 18 ars alder. Vitrakvi ska darfor fortsatt inga i
lakemedelsformanerna med generell subvention.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Maria Strandberg, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge Eriksson,
universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och lakemedelschefen Maria
Landgren. Arendet har foredragits av hdlsoekonomen Lina Book. I den slutliga
handliaggningen har dven medicinska utredaren Mirjana Poljakovic och juristen Lena Telerud
Vaerlien.
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Staffan Bengtsson

Lina Book
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HUR MAN OVERKLAGAR )
Beslutet kan overklagas hos Forvaltningsratten 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



