TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

BESLUT

Datum
2019-06-13

AbbVie AB
Box 1523
171 29 Solna

1(4)

Var beteckning
619/2019

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2019-06-14 till i tabellen angivna priser. TLV

faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Skyrizi Injektionsvitska, | 75 mg | Forfylld 409325 | 30085,05 30733,00
16sning spruta, 2st

Begransningar

Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hammare eller dar detta inte

ar lampligt.

Villkor

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

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Foretaget har ansokt om att Skyrizi (injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta) ska inga i
lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Skyrizi (risankizumab) ar en IL-23-hdmmare indicerad for behandling av patienter med
mattlig till svar plackpsoriasis.

Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som har ett livslangt forlopp med
aterkommande skov. Plackpsoriasis dr den allra vanligaste formen av psoriasis. Sjukdomen
visar sig oftast som fjallande, kliande, smartsamma utslag som sillan laker spontant. Mattlig
till svar plackpsoriasis ar associerad med allvarliga samsjukligheter och med signifikant
psykosocial funktionsnedsattning med negativa effekter pa livskvaliteten.

Enligt nationella behandlingsriktlinjer fran Socialstyrelsen rekommenderas IL-hdmmare vid
behandling av psoriasis for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hammare, eller om
TNF-hdammare eller annan konventionell systemisk behandling inte ar aktuell.

Risankizumab har i kliniska studier visats vara statistiskt signifikant battre dn placebo,
ustekinumab (IL-12/23-hdmmare) och adalimumab (TNF-hdmmare) avseende flera
relevanta effektmatt gillande saval forbattring och utlakning av psoriasisutslag som
livskvalitet.

Foretaget har 4&ven kommit in med indirekta jamforelser (fran en natverksmetaanalys) som
visar att behandlingseffekten av risankizumab &r atminstone jamforbar med effekten av annan
tillganglig systemisk behandling, inklusive guselkumab (IL-23-hdmmare).

Foretaget anger att Stelara (ustekinumab) ar det relevanta jaimforelsealternativet, baserat pa
verkningsmekanism samt den evidens som pavisats i de kliniska studierna.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys som jamfor en behandlingssekvens
med Skyrizi-Cosentyx-Otezla-bésta stodjande behandling med Stelara-Cosentyx-Otezla-
béasta stodjande behandling. Foretaget har, pa begiran av TLV, 4ven kommit in med en
modell som inkluderar en behandlingssekvens med Tremfya (guselkumab). Foretagets
hélsoekonomiska modell bygger pa medianvérden fran narverksmetanalysen. Foretaget antar
darmed i sin hélsoekonomiska analys att Skyrizi har battre effekt &n Tremfya. Foretaget har
dessutom kommit in med en kostnadsjamforelse mot de IL-hdmmare med samma indikation
som ingar i formanen. Kostnadsjaimforelsen inkluderar Tremfya.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att
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1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 &ndamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar 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 hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas 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.).

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsiljningspris.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsforménsverket 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

Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som har ett livslangt forlopp med
aterkommande skov. Sjukdomen ar associerad med allvarliga samsjukligheter och med
signifikant psykosocial funktionsnedsattning med negativa effekter pa livskvaliteten.
TLV bedomer att svarighetsgraden for sjukdomen ar medelhog i den sjukdomsfas som
behandling med Skyrizi forvantas ske.

Mot bakgrund av de nationella behandlingsriktlinjerna for psoriasis som rekommenderar IL-
hammare for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hdmmare bedomer TLV att de
kliniskt relevanta jaimforelsealternativen ar IL-hdmmare med samma indikation. Dessa ar:
Kyntheum (brodalumab, IL-17-h&mmare), Taltz (ixekizumab, IL-17-hdmmare), Cosentyx
(sekukinumab, IL-17-hdmmare), Tremfya (guselkumab, IL-23-hd&mmare) och Stelara
(ustekinumab, I1L-12/23-h&mmare). TLV bedomer att Tremfya ar det relevanta
jamforelsealternativet. Detta eftersom Tremfya har lagst behandlingskostnad per patient och
ar av de alternativ som rekommenderas i behandlingsriktlinjerna.

Utifran resultaten fran de kliniska studierna och fran natverksmetaanalysen bedomer TLV att
behandlingseffekten av Skyrizi ar jamforbar med behandlingseffekten av Tremfya vid méttlig
till svar plackpsoriasis.

Foretagets halsoekonomiska modell bygger pa medianvarden fran narverksmetanalysen.
Foretaget antar darmed i sin halsoekonomiska analys att Skyrizi har béattre effekt &n Tremfya.
TLV bedomer att ndtverksmetaanalysen visar att ingen statistisk signifikant skillnad rader
mellan risankizumab och guselkumab avseende effekten och TLV har darfor inte beaktat
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resultaten fran foretagets hdalsoekonomiska modell. TLV gor istillet en kostnadsjamforelse
mellan Skyrizi och Tremfya.

I enlighet med tidigare beslut av IL-hdmmare och TNF-hdmmare med indikationen
plackpsoriasis berdknar TLV den arliga genomsnittskostnaden 6ver en tredrsperiod (se
exempelvis Tremfya dnr 2920/2017). Av de IL-hdmmare med samma indikation som ingar i
forménerna ar Tremfya den med lagst genomsnittlig behandlingskostnad per patient och ar,
135 328 kronor. Motsvarande behandlingskostnad for Skyrizi ar 132 199 kronor. TLV
beddmer att behandling med Skyrizi ar kostnadsbesparande jamfort med det relevanta
jamforelsealternativet Tremfya 6v er en period pa tre ar vid behandling av psoriasis.

Utifran behandlingsrekommendationer ar Skyrizi en likemedelsbehandling for patienter som
ar aktuella for behandling med IL-hdmmare och som inte ar aktuella for behandling med
TNF-hdmmare. TLV har inte utviarderat kostnaden f6r behandling med Skyrizi i forhallande
till TNF-hammare med indikationen plackpsoriasis. TLV bedomer darfor att subventionen av
Skyrizi ska begransas till patienter som har behandlats med TNF-hdmmare eller dir detta
inte ar lampligt.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

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), dverlakaren
Margareta Berglund Rodén, dverlékaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson och
professorn Eva Swahn. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Olof Mogard. I den slutliga
handlaggningen har dven den medicinska utredaren Sara Massena och juristen Annica
Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Olof Mogard

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet
ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya
beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.



