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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-06-13 3411/2018
SOKANDE Chiesi Pharma AB
Kungstensgatan 38

SE-113 59 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2019-06-14 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Innovair |Inhalationspulver |100 120 doser | 434425 330,00 382,85
Nexthaler mikrogram/

6 mikrogram
Innovair |Inhalationspulver |200 120 doser | 048320 330,00 382,85
Nexthaler mikrogram/

6 mikrogram

Begransningar
Subventioneras endast for patienter med regelbunden behandling av bronkialastma, nir
kombinationsbehandling (inhalationssteroid och ldngverkande beta-2-agonist) ar lamplig.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Chiesi Pharma AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Innovair Nexthaler,
inhalationspulver ska ingd i lakemedelsforméanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Innovair Nexthaler i medeldos (100 mikrogram beklometasondipropionat/ 6 mikrogram
formoterol) och i hogdos (200 mikrogram beklometasondipropionat/ 6 mikrogram
formoterol) ar indicerad for regelbunden behandling av bronkialastma, nar
kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande beta-2-agonist) ar lamplig
for:
- Patienter som inte uppnéar adekvat symtomkontroll med inhalationssteroid och
behovsmedicinering med inhalerad snabbverkande beta-2-agonist eller
- Patienter som redan har adekvat symtomkontroll med inhalationssteroid och
langverkande beta-2-agonist.

Innovair Nexthaler i medeldos ar ocksa indicerad for symtomatisk behandling av patienter
med svar KOL (FEV1 < 50 procent av forvantat normalvarde) och tidigare upprepade
forsamringsepisoder och som har signifikanta symtom trots regelbunden behandling med
ldngverkande bronkdilaterare. Innovair Nexthaler ar indicerad for vuxna patienter.

Foretaget har inte kommit in med underlag for indikationen KOL.

Astma ir en bestdende inflammatorisk rubbning i luftvigarna. Inflammationen 6kar
kansligheten i luftvigarna och gor att dessa svullnar. Svullnaden gor att det blir svarare for
luften att floda in och framforallt ut ur lungorna. Patienten upplever att det piper i brostet, de
kan kénna sig andfadda, uppleva tryckkansla 6ver brostet och fa hosta. Symtomen ar ofta
svarare under natten. Vanliga symtom ar ocksa attacker av andndd, till exempelvis vid kyla,
anstrangning eller luftvagsinfektion. Vissa personer drabbas av upprepade svara astmaanfall
som kan vara livshotande.

Innovair Nexthaler innehéller en fast kombination av beklometasondipropionat och
formoterol i en torr pulverformulering vilket resulterar i en extrafin aerosol med avseende pa
partikelstorlek. Bdda substanserna ingar sedan tidigare i Innovair inhalationsspray. De
studier som gjorts pa Innovair Nexthaler ger stod for att l1akemedlets formulering med
extrafina partiklar har en béttre effekt pa astmakontroll an kombinationslakemedel med icke
extrafina partiklar.

Enligt behandlingsriktlinjer har all underhéallsbehandling av astma en malsattning att uppna
full kontroll 6ver sjukdomen, det vill siga symtomfrihet, inga begransningar av fysiska
aktiviteter samt inga exacerbationer (forsimringsepisoder).

Foretaget anger Innovair inhalationsspray som jaimforelsealternativ, vilken innehéller
samma aktiva substanser i samma doser som Innovair Nexthaler. Foretaget anser att det
mest relevanta jaimforelsealternativet ar en produkt som administreras med extrafina
partiklar. D4 det inte finns nagon ytterligare pulverformulering som administreras i extrafina
partiklar sd anser foretaget att Innovair inhalationsspray ar relevant jamforelsealternativ.
Vidare anger foretaget att de 4r medvetna om TLV:s tidigare praxis i frdgan och har darfor
valt att i en hdlsoekonomisk analys jamfora Innovair Nexthaler mot de
kombinationslakemedel i pulverform som har lagst kostnad. Foretaget jamfor darfor med
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Salflumix Easyhaler for patienter med medeldos och med Bufomix Easyhaler for patienter
med hogdos.

Priset for Innovair Nexthaler ar 382,85 kronor (AUP) for en forpackning innehallande en
inhalator med 120 doser. Den maximala dygnsdosen for Innovair Nexthaler ar fyra
inhalationer (doser) dar varje dos kostar 3,19 kronor (AUP). Den genomsnittliga
lakemedelskostnaden per patient och dygn uppgar séledes till 12,76 kronor (AUP).

Foretaget har kommit in med en hialsoekonomisk analys som visar en effektskillnad i antalet
symtomfria dagar mellan Innovair Nexthaler och Salflumix, respektive Bufomix Easyhaler for
patienter med astma i medel- samt hogdos. Analysen har en tidshorisont pa ett &r, darav
diskonteras varken kostnader eller effekt. Over ett ar har en patient med Innovair Nexthaler
fler symtomfria dagar dn en patient med en kombination ICS/LABA utan extrafina partiklar.
Symtomfrihet ar i analysen forknippat med béttre livskvalitet och mindre sjukvardskostnader
jamfort med att ha astmasymtom.

I foretagets grundscenario for patienter med astma och medeldos uppgér kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar av att behandla med Innovair Nexthaler jamfort med
Salflumix Easyhaler, till cirka 131 000 kronor. For patienter med astma och hégdos uppgar
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar av att behandla med Innovair Nexthaler
jamfort med Bufomix Easyhaler till cirka 41 000 kronor.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 viasentligt 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 méanniskors 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 efterstriavas 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 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i ldkemedelsformanerna enligt denna lag.
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Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsaljningspris.

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

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer att samtliga kombinationslakemedel inom gruppen inhalationspulver ICS och
LABA iar relevanta jamforelsealternativ till Innovair Nexthaler. Det ldkemedel i denna grupp
med lagst faststallt AUP ar for medeldos Salflumix Easyhaler 250/50 mikrogram. Fér hogdos
ar Bufomix Easyhaler 320/9 mikrogram det likemedel med lagst faststallt AUP.

Den kliniska studien, dar Innovair jaimfors med en annan kombination ICS/LABA utan
extrafina partiklar, visar jamforbar effekt pa matt som avser lungfunktion och battre effekt pa
graden av astmakontroll. En statistiskt signifikant skillnad pavisades i andel dagar med
astmakontroll. TLV bedémer att det finns en kliniskt relevant nytta med extrafina partiklar.

TLV bedomer att den kliniska effekten modelleras pa ett relevant satt i foretagets
hélsoekonomiska analys. TLV justerar nagra antaganden avseende nyttovikter och
vardkostnader fran foretagets grundscenarion vilket medfor att kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar 6kar marginellt for patienter med astma som behandlas med
medeldos, till cirka 137 000 kronor. For patienter med astma som behandlas med hog dos
kvarstar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar pa cirka 41 000 kronor.

TLV bedomer att kostnaden for Innovair Nexthaler ar rimlig i forhallande till nyttan jamfort
med Salflumix Easyhaler (medeldos) och Bufomix Easyhaler (hogdos) for patienter med
astma.

Eftersom foretaget inte kommit in med underlag for att bedoma nyttan i forhéllande till
kostnaden av Innovair Nexthaler for patienter med KOL bedomer TLV att beslutet ska
forenas med en begransning och villkor. TLV bedémer att Innovair Nexthaler ska begransas
till patienter aktuella for regelbunden behandling av bronkialastma nér
kombinationsbehandling (inhalationssteroid och langverkande beta-2-agonist) ar lamplig.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att Innovair
Nexthaler, med stod av 11 § forménslagen, ska inga i 1akemedelsforménerna till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med de begransningar och villkor som anges pa sidan
1. Ansokan ska darfor beviljas med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av 1akemedlet, ska

foretaget alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsforing och annan
information om lakemedIet.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsf6rméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund Rodén, overlidkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Eva Swahn. Arendet har foredragits av den medicinske utredaren
Tobias Karlberg. I den slutliga handldggningen har dven hialsoekonomen Linnea Oldsberg,
juristen Linnea Flink och den medicinska utredaren Gunilla Eriksson deltagit.

Staffan Bengtsson

Tobias Karlberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



