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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-11-24 2626/2017

FORETAG Astellas Pharma AB
Box 210 46
200 21 Malmo
SAKEN
Omproévning av beslut inom likemedelsférmanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV beslutar att 1ikemedlet Xtandi ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 25 november 2017 med nedanstiaende
begriansningar och villkor.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Xtandi Mjuk kapsel 40 mg 112 kaplsar |524257 25 000,00 25 546,25
Begransningar

Subventioneras endast for 1) behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer
hos vuxna méan som ar asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pa androgen
deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat. 2) behandling av

metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna mén vars sjukdom har

progredierat under eller efter docetaxelbehandling.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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UTREDNING | ARENDET

Xtandi har indikationerna:
¢ Dbehandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna man som
ar asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt av androgen deprivationsterapi
hos vilka kemoterapi dnnu inte ar indicerad.

e behandling av metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna mén vars
sjukdom har progredierat under eller efter en docetaxelbaserad kemoterapiregim.

TLV:s beslut om pris och subvention for Xtandi (dnr 4852/2014) grundades pa den nu
gallande indikationen.

TLV har fatt kinnedom om att Xtandi forvantas fa tre nya indikationer utover den
ursprungliga som utvarderades av TLV 2015. Xtandis nya indikationer inkluderar behandling
av patienter med icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer, patienter med
hormonkanslig (kastrationsnaiv) metastaserad prostatacancer samt hormonkansliga
patienter vars prostatacancer dnnu inte metastaserat.

De likemedel som idag anviands vid behandling enligt de indikationerna som Xtandi vintas
fa, utgors i hog grad av preparat som ar forknippade med lagre kostnader dn Xtandi. Manga
av preparaten har generisk konkurrens pa den svenska marknaden med mycket 14ga priser
som foljd.

Enligt foretaget skulle den forsta indikationen endast ha en liten paverkan pa antalet
patienter, men om alla indikationer blir godkdnda menar foretaget att patientantalet kan bli
betydligt storre dn vad det ar idag.

Mot denna bakgrund har TLV initierat ett rende for att omprova det tidigare beslutet om
pris och subvention for Xtandi.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. (féorménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsiattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel 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 vasentligt mer Andamalsenliga.

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 vairden samt
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kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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

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

11 § Om det finns sirskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning

Lakemedelsformanerna ar ett produktbaserat system. Det innebar att ett lakemedel normalt
sett ar subventionerat for hela sitt anvindningsomrade. Om inte annat sigs ar ett tidigare
subventionerat lakemedel sdledes subventionerat dven for anvandning enligt nya
indikationer.

TLV:s tidigare beslut om pris och subvention for Xtandi grundades pa den nu géillande
indikationen. Nya indikationer for Xtandi skulle innebira en utvidgning av produktens
anviandningsomrade och ddarmed en 6kning av antalet patienter som skulle kunna vara
aktuella for behandling med Xtandi.

TLV kan konstatera att det inte framstar som uppenbart att Xtandis nuvarande pris kan
anses vara rimligt i forhallande till nyttan av behandling enligt de indikationerna som Xtandi
vantas fa. En utredning kan forviantas vara omfattande och krava stora resurser. En
begransning av subventionen till att avse enbart de nu godkinda indikationerna ar darfor
motiverad till dess att foretaget visat att kostnaden av Xtandi ar rimlig i forhallande till
nyttan av anvindning inom hela sitt anvindningsomrade eller andra delar av detta. En
fortsatt generell subvention kan annars komma att innebira kostnader som inte ar rimliga i
forhallande till nyttan.

Sammantaget och med héansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriteriernai 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Xtandi fortsiattningsvis ska inga i ladkemedelsférmanerna endast om
subventionen, med stod av 11 § féorménslagen, forenas med de begransningar och villkor som
anges under “"Beslut” pa sid. 1.

For att begransningen ska fa genomslag i praktiken alaggs foretaget att i all marknadsforing
och annan information redogora for den.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande)

Overlidkaren Margareta Berglund R6dén, Overlidkaren Inge Eriksson, Professorn Per Carlsson
Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Professorn/overliakaren Susanna Wallerstedt,
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Docenten Gerd Lirfars. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sara Emrooz. I den
slutliga handldggningen har dven analytikern Sara Dalin och juristen Anna Mard deltagit.

Staffan Bengtsson

Sara Emrooz

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



