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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 1 maj 2021 till i tabellen angivna priser. Tandvards-
och lakemedelsformansverket faststaller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp

som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Nubega Filmdragerad tablett |300 mg |112st |068230 |29932,00 |30576,89

Begransningar

Subventioneras endast for behandling av vuxna man med icke-metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som l6per hog risk for att utveckla
metastaserad sjukdom.

Villkor

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

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Bayer AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd
i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Nubeqa ar indicerat for behandling av vuxna man med icke-metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som loper hog risk for att utveckla
metastaserad sjukdom.

Nubeqa innehaller den aktiva substansen darolutamid, vilket 4r en oralt administrerad
androgenreceptorhdmmare.

I det svenska vardprogrammet for prostatacancer rekommenderas enbart androgen
deprivationsterap (ADT) vid behandling av vuxna mén icke-metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som loper hog risk for att utveckla
metastaserad sjukdom. Foretaget anfor att behandling med enbart ADT utgor ett relevant
jamforelsealternativ till behandling med Nubeqa+ADT.

Den kliniska fas ITI-studien ARAMIS utvarderade effekt och sikerhet for behandling med
darolutamid (Nubeqa), jamfort med placebo, som tillagg till ADT vid nmCRPC hos patienter
som bedomdes 16pa hog risk for nira forestdende metastaserad sjukdom. Studiedata visar att
behandling med darolutamid (Nubeqa) +ADT resulterar i statistiskt signifikant forlangd
metastasfri 6verlevnad samt total 6verlevnad jaimfort med enbart ADT.

Foretaget har kommit in med en analys dar Nubeqa+ADT jamfors med ADT. Foretagets
analys utgar frAin ARAMIS-studien med antagandet om att effekten som observeras under
studietiden kvarstar under hela patientens livstid. En drivande faktor i analyserna ar
kostnaden for Nubeqa, men dven kostnader for 6vriga vardkostnader och efterféljande
behandling.

Inom ramen for mojligheten till 6verlaggning, som ges i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (nedan forméanslagen), har TLV haft trepartsoverlaggningar med
foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar forknippade med underlaget.
Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en sidooverenskommelse mellan foretaget och
regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all férsiljning av Nubeqga inom
lakemedelsforménerna fran den 1 maj 2021. Genom sido6verenskommelsen atar sig foretaget
att betala en del av kostnaden for anvindningen av Nubeqa till regionerna. Underlag till
sidooverenskommelsen har tillforts detta drende och utgor darmed en del av
beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla ink6pspris och forsaljningspris.
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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 anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (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 visentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - 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, métt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna enligt 9 § samma lag ges tillfalle till
overlaggningar med myndigheten.

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

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

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer att icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC), dar
patienten 16per en hog risk for att utveckla metastaserad sjukdom, ar ett tillstdnd med
mycket hog svarighetsgrad. Merparten av patienterna progredierar med tiden till
metastaserat tillstind. Metastasering innebar hogre symtomborda, mer komplikationer och
Okad dodlighet.

Vid hogrisk-nmCRPC bedomer TLV liksom foretaget att relevant jamforelsealternativ till
Nubeqa+ADT ar behandling med enbart ADT.

For patienter med hogrisk-nmCRPC bedomer TLV att behandling med darolutamid
(Nubeqa)+ADT, jamfort med enbart ADT, resulterar i en statistiskt signifikant och kliniskt
relevant forlangning av bade metastasfri 6verlevnad samt total 6verlevnad.

Det foreligger osdkerheter i underlaget. TLV gor en annan bedomning an foretaget gillande
val av statistik fordelning for att estimera metastasfri- och total 6verlevnad, antaganden kring
en kvarvarande lagre mortalitetsrisk, livskvalitetsvikt i det metastaserade tillstdndet samt
efterfoljande behandlingar. TLV:s bedomning leder till en hogre kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadséar (QALY) i TLV:s grundscenario jamfort med foretagets analys. TLV
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kan konstatera att sidooverenskommelsen, som tréaffats avseende Nubeqa, innebar att
kostnaden for anvindning av Nubeqa inom likemedelsférménerna minskar.

I TLV:s grundscenario vinner patienterna som behandlas med Nubeqa+ADT 0,69 QALY
jamfort med de som behandlas med jaimforelsealternativet. Med hansyn tagen till innehéllet i
sidooverenskommelsen for Nubeqa, bedomer TLV att kostnaden per vunnet QALY for
Nubeqa+ADT jamfort med ADT éar cirka 430 000 kronor.

Med beaktande av innehéllet i sidooverenskommelsen for Nubeqa bedomer TLV att
kostnaden per QALY inte 6verstiger den kostnad som TLV bedomer som rimlig for
behandling av tillstdnd med mycket hog svarighetsgrad.

TLV har endast provat om kostnaden for Nubeqa ar rimlig i forhallande till 1akemedlets
nuvarande godkidnda indikation. Eftersom studier pagar gillande anvindning av Nubeqa for
nya indikationer bedomer TLV att det finns anledning att férena beslutet om subvention med
en begransning till den godkéanda indikationen.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med foljande begransningar och villkor. Nubeqa
subventioneras endast for behandling av vuxna man med icke-metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som loper hog risk for att utveckla
metastaserad sjukdom. Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 maj 2021, varfor
TLV finner att beslutet ska borja gilla forst den 1 maj 2021.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verldakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars samt
overldkaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av hialsoekonomen Christoffer
Knutsson. I den slutliga handlaggningen har dven seniora medicinska utredaren Nima Salari
och juristen Asa Levin deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Christoffer Knutsson
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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.



