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Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstdende ldkemedel ska
fortsitta att inga i ladkemedelsformanerna med oforandrat pris men med dndrad begransning
fran och med den 18 december 2020 till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Cosentyx |Injektionsvatska, |150 mg |Forfylld 555196 |11400,00 |[11674,25
I6sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 2stx 150 mg
Cosentyx | Injektionsvatska, | 150 mg | Forfylld spruta, 156439 |11400,00 |11674,25
|6sning, forfylld 2 st x 150 mg
spruta

Begransningar
Subventioneras vid mattlig till svar plackpsoriasis endast hos patienter som inte svarat pa

systemisk behandling sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen och ultraviolett A),
eller nir intolerans eller kontraindikationer féreligger mot sidana behandlingar.

Villkor

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

Postadress

Besoksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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BAKGRUND

Cosentyx ingar i lakemedelsformanerna sedan den 22 maj 2015 med begransning och villkor,
dnr 194/2015. Begransningen innebir bland annat att Cosentyx endast subventioneras for
vuxna patienter. Foljande ar fick Cosentyx utokad indikation och beviljades dven subvention
for ankyloserande spondylit och psoriasisartrit, dnr 3990/2015 och 1534/2016.

Den 31 juli 2020 fick Cosentyx utokad indikation och blev godkédnd for behandling av mattlig
till svéar plackpsoriasis hos barn och ungdomar fran 6 ars alder, som behover systemisk
behandling. Mot bakgrund av att Cosentyx numera aven ar godkiand for behandling av barn
och ungdomar, beslutade TLV den 22 oktober 2020 att omprova tidigare beslut i syfte att se
over subventionsbegransningen.

UTREDNING | ARENDET

Cosentyx (sekukinumab) ar en antikropp som binder till proteinet interleukin-17A och
darmed hammar inflammatoriska processer. Cosentyx har indikation for behandling av:

e plackpsoriasis
e psoriasisartrit
e axial spondylartrit

Foretaget har genomfort kliniska studier som visar pa gynnsam behandlingseffekt och
siakerhetsprofil for Cosentyx vid behandling av barn och ungdomar med mattligt till svar
plackpsoriasis. Darmed har Cosentyx fatt utékad pediatrisk indikation.

Baserat pa statistik fran Socialstyrelsen behandlades endast fyra barn i Sverige med Stelara
under 2019. Majoriteten av barn och ungdomar som behover biologiska liakemedel behandlas
idag med TNF-alfa-hammare.

Foretaget anger att Stelara ar relevant jamforelsealternativ till Cosentyx. Stelara ar liksom
Cosentyx en interleukin-hdmmare. Stelara ar indicerat for behandling av mattlig till svar
plackspsoriasis hos barn och ungdomar fran 6 ars alder.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse mot Stelara. Dosering av bade Cosentyx
och Stelara hos barn och ungdomar baseras pa kroppsvikt. Till ansokt pris uppgar
lakemedelskostnaden for Cosentyx till 87 557 kr under forsta aret. Den genomsnittliga
lakemedelskostnaden per ar under de tre forsta aren uppgar till 75 883 kr. Vid dosering av
Stelara enligt produktresumén uppgéar lakemedelskostnaden for behandling med Stelara till
167 731 kr under forsta aret. Den genomsnittliga l1akemedelskostnaden per ar under de tre
forsta dren uppgar till 156 549 kr. Likemedelskostnaden ar lagre for Cosentyx dn for Stelara.

Foretaget uppskattar att maximalt fem barn och ungdomar kommer behandlas med Cosentyx
vid fullskalig forsaljning. Det motsvarar en total behandlingskostnad pa cirka 380 000 kr per
ar till ansokt pris.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forméanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsiljningspris.

Enligt 10 § far TLV pa eget initiativ besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingar i
lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1akemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden 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 halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden 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 ff.).

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

TLV gor foljande bedomning

Cosentyx ingdr i ldkemedelsforménerna med bland annat en begransning till vuxna patienter.
I tidigare beslut for Cosentyx, dnr 194/2015, jamfordes Cosentyx med béde Stelara och TNF-
alfa-hammare. I beslutet utvirderades enbart vuxna patienter med plackpsoriasis. TLV
bedomer att det ar mycket f4 barn som ar aktuella for behandling med Cosentyx.

TLV konstaterar att 1ikemedelskostnaden ar lagre for Cosentyx dn for Stelara. Att
subventionen dven ska omfatta barn bedoms dirmed som rimligt, trots att en
effektjamforelse mellan Cosentyx och Stelara inte har genomforts inom ramen for denna
omprovning.

TLV noterar att det finns en utbredd anviandning av TNF-alfa-hammare for aktuell
patientgrupp. Priserna for dessa har under senare tid sjunkit. Nuvarande subventionsstatus
for Cosentyx kan dirmed komma att ses over, bade for barn och vuxna. Det kan darfor finnas
anledning att omprdova subventionsstatus av Cosentyx i ett senare skede.

Med hiansyn tagen till den utokade indikationen for Cosentyx bedémer TLV att nuvarande
subventionsbegransning bor dndras. TLV beslutar darfor att subventionen av Cosentyx dven



4(4)

2655/2020

ska omfatta barn och ungdomar fran 6 ar med maéttlig till svar plackpsoriasis som har behov
av systemisk behandling. Det innebér att nuvarande begransning till vuxna ska tas bort.

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 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med begriansningen att Cosentyx subventioneras
vid maéttlig till svar plackpsoriasis endast hos patienter som inte svarat pa systemisk
behandling sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen och ultraviolett A), eller nar
intolerans eller kontraindikationer foreligger mot sidana behandlingar. Foretaget ska tydligt
informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och annan information om

lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
Overldkaren Margareta Berglund Rodén, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
Overldkaren Inge Eriksson, Universitetslektorn Martin Henriksson, Docenten Gerd Lérfars
samt Overlidkaren Maria Strandberg. Foredragande har varit juristen Asa Levin. I den slutliga
handldaggningen har 4ven den medicinska utredaren Maria Eriksson deltagit.

Staffan Bengtsson Asa Levin

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till férvaltningsritten, 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 sitt beslutet ska &ndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar 4ven det nya beslutet.
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