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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-06-13 189/2019
SOKANDE Roche AB
Box 1228

171 23 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att Hemlibra ska kvarvara i
lakemedelsforménerna med oforandrad subventionsstatus. Hemlibra ska darfor aven
fortsattningsvis subventioneras med begransningen och villkoret nedan. TLV faststiller det
alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Hemlibra |Injektionsviatska, | 30 Injektionsflaska, [523913 |23 930,68 |24 455,54
16sning mg/ml |1x1ml

Hemlibra | Injektionsvitska, | 150 Injektionsflaska, |589578 |119 674,26 |[120 720,51
10sning mg/ml [1x1ml

Hemlibra | Injektionsvitska, | 150 Injektionsflaska, |566403 |83 767,81 |84 814,06
16sning mg/ml [1x0,7ml

Hemlibra | Injektionsvitska, | 150 Injektionsflaska, |097982 |47 871,79 |48 875,48
losning mg/ml [1x0,4 ml

Begrénsning
Subventioneras endast till patienter vars inhibitorutveckling inte havts genom upprepade
ITI-behandlingar.

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

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

Hemlibra ingar sedan september 2018 i lakemedelsformanen med begriansad subvention, dar
subventionen ar begransad till behandling av patienter vars inhibitorutveckling inte havts
genom upprepad induktion avimmuntoleransbehandling (ITI) (dnr: 1157/2018).

Foretaget har nu ansokt om att Hemlibra, injektionsvitska, ska subventioneras for hela dess
godkinda indikation till oférandrat pris.

UTREDNING | ARENDET

Hemlibra innehaller den aktiva substansen emicizumab och &r indicerat som forebyggande
behandling av blodningsepisoder hos patienter med hemofili A med inhiberande antikroppar
mot faktor VIII och till patienter med svar hemofili A utan inhiberande antikroppar.
Hemlibra kan anvindas av alla dldersgrupper.

Hemlibra ersitter funktionen av aktiverad faktor VIII, vid brist pa denna, for att ge effektiv
hemostas. Den rekommenderade dosen ar 3 mg per kg kroppsvikt en gang per vecka under
de forsta 4 veckorna (laddningsdos), foljt av underhallsdosering med antingen 1,5 mg per kg
en gang per vecka, 3 mg per kg varannan vecka eller 6 mg per kg var fjarde vecka. Hemlibra
administreras som en subkutan injektion.

Foretaget har kommit in med underlag som avser de patientgrupper for vilka Hemlibra inte
ar subventionerat.

Foretagets ansokta pris (AIP/AUP) ar samma som det pris TLV redan faststillt. Hemlibra
finns i tva styrkor, 30 mg/ml och 150 mg/ml. Dosering av Hemlibra ar beroende av
kroppsvikt. Likemedelskostnaden for Hemlibra for ett barn som véger 30 kg uppgar till cirka
2,2 miljoner kronor per ar, beraknat pa ett genomsnitt av de tre intervallerna for
underhéllsbehandling enligt produktresumén. Motsvarande likemedelskostnad for en vuxen
patient som viger 70 kg uppgar till cirka 4,4 miljoner kronor per ar.

Foretaget hanvisar till att en av de studier som ligger till grund for godkdnnandet, HAVEN-3,
visar att profylaktisk behandling med Hemlibra ger signifikant lagre blodningsfrekvens
jamfort med behandling med faktor VIII-koncentrat vid behov.

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse i form av en nitverksmetaanalys som
jamfor profylaktisk behandling med olika faktor VIII-koncentrat med profylaktisk
behandling med Hemlibra.

Foretaget uppger att den indirekta jamforelsen och studieresultaten fran HAVEN-3 ger
tillrackligt stod for att havda att profylaktisk behandling med Hemlibra inte 4r simre dn
profylaktisk behandling med faktor VIII-koncentrat.

Foretaget presenterar fyra urskiljbara patientgrupper i sitt underlag; patienter med hemofili
A och inhibitorer som gér att hiva med hjalp av ITI, patienter med svar hemofili A utan
inhibitorer, patienter med svar hemofili A och hég dos profylaktisk behandling med faktor
VIII-koncentrat samt patienter med svar hemofili A som har begrinsade forutsiattningar for
venos access.
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Foretaget redovisar kostnadsminimeringsanalyser for de fyra patientgrupperna. Alla fyra
analyser har behandling med faktor VIII-koncentrat i olika doser som relevant
jamforelsealternativ. Foretagets kostnadsminimeringsanalys for patienter med begrinsade
forutsattningar for vends access innehéller bade 1ikemedelskostnader samt
sjukvardskostnader. De resterande tre analyserna redovisar enbart likemedelskostnader for
Hemlibra och jaimforelsealternativet.

Trepartsoverldggningar har 4gt rum mellan TLV, landsting och foretag.

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 inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran 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 vasentligt 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 virden 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 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

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

9 § Innan Tandvards- och likemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till 6verldggningar med myndigheten.

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

Hemofili (blodarsjuka) ar en séllsynt och allvarlig sjukdom. Hemofili A orsakas av brist pa
koagulationsfaktor VIII. Karaktaristiskt for blodarsjuka ar en bendgenhet till langvariga
blodningar, vilka kan upptrida till synes spontant eller efter minimal skada. Genetiska och
icke- genetiska faktorer ger upphov till antikroppar mot faktor VIII. Antikropparna binder till
det tillforda faktorkoncentratet och himmar dess effekt. Inhibitorer utvecklas hos ungefar 30
procent av patienterna med hemofili A och ar mindre vanligt hos patienter med mild
hemofili.

TLYV finner inte skal att gora en annan bedomning av subventionen for den patientgrupp for
vilken Hemlibra ingér i forménerna.

Foretaget har angett att for patienter med svar hemofili A ar profylaktisk behandling med
faktor VIII-koncentrat relevant jamforelsealternativ. For patienter med hemofili A och
inhibitorutveckling ar relevant jamforelsealternativ ITI-behandling f6ljt av profylaktisk
behandling med faktor VIII-koncentrat. TLV instimmer i foretagets bedomning.

Baserat pa den indirekta jamforelsen och studieresultaten frain HAVEN-3, bedomer TLV, i
likhet med foretaget, att profylaktisk behandling med Hemlibra inte ar simre an profylaktisk
behandling med faktor VIII-koncentrat.

I maj 2018 avslutade TLV en omprévning av faktor VIII-koncentrat (dnr 918/2017). Av TLV:s
beslut framgar att forutsattningarna i 15 § formanslagen bedoms vara uppfyllda for de
koncentrat vars kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar, med eller utan
sidooverenskommelse, understiger en miljon kronor. Ett faktorkoncentrat, Inmunate,
bedomdes uppfylla kriterierna i 15 § forméanslagen till ddvarande pris (AUP) utan
sidooverenskommelse. For resterande faktor VIII-koncentrat konstaterar TLV att
sidooverenskommelserna, som traffats mellan landstingen och foretagen avseende dessa,
medfor att kostnaden for anvindning av koncentraten inom likemedelsforménerna ar lagre
eller i nivi med Immunates AUP. I detta drende anvander TLV faststillt pris (AUP) per IE for
Immunate (dnr 9777/2017) som grund for berdkning av lakemedelskostnaden for behandling
med faktor VIII-koncentrat.

Dosen av faktor VIII-koncentrat ar, likt den for Hemlibra, beroende av kroppsvikt. De flesta
faktor VIII-koncentraten doseras mellan 20 till 40 IE per kg varannan till var tredje dag.
Detta motsvarar 2 433 till 7 300 IE per kg kroppsvikt och ar och ger en genomsnittlig dos per
kg pé cirka 4 867 IE per ar. Likemedelskostnaden per ar for en patient som har profylaktisk
behandling med faktor VIII-koncentrat uppgéar da till cirka 1 301 000 kronor for en patient
som viager 70 kg och 558 000 kronor for en patient som vager 30 kg.

TLV har kompletterat foretagets kostnadsminimeringsanalyser med egna analyser for
patienter med hemofili A och inhibitorer som gar att hdva med hjalp av ITI samt for patienter
med svar hemofili A utan inhibitorer. I TLV:s analyser varieras antaganden om dos,
kroppsvikt och behandlingslangd. Vidare anser TLV att foretagets analyser av patienter som
behandlas med hég dos faktor VIII-koncentrat samt av patienter med begriansade
forutsattningar for venos access inte tar hansyn till kostnader som uppstar 6ver en langre
tidsperiod an ett ar. Utover detta bedomer TLV att foretaget 6verskattar sjukvardskostnader
per ar for patienter med begriansade forutsattningar for vends access. Detta da foretaget utgar
fran sjukvardskostnader for patienter som far behandling med faktor VIII-koncentrat vid
behov. Dartill antar foretaget en kostnad for assistansersittning per blodningsepisod som
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motsvarar kostnaden for assistansersattning per ar, sisom den berdknats i TLV:s
omprovning av faktor VIII-koncentrat (dnr 918/2017).

Samtliga av foretagets och TLV:s analyser ger resultat som visar att behandling med
Hemlibra skulle innebara hogre kostnader dn behandling med faktor VIII-koncentrat for de
patientgrupper som foretaget kommit in med analyser f6r. TLV bedomer darfor att
kostnaden for behandling med Hemlibra inte ar rimlig for hela Hemlibras godkanda
indikation eller for ndgon patientgrupp utover den for vilken Hemlibra redan ar
subventionerat.

Sammantaget bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen inte ar uppfyllda for att
Hemlibra ska inga i ldkemedelsférménerna med utokad subvention. Hemlibra ska darfor
kvarvara i lakemedelsformanerna med oférandrad subventionsstatus.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verliakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Eva Swahn. Féredragande har varit hilsoekonomen Linnea
Oldsberg. I den slutliga handldggningen har 4ven den medicinska utredaren Cecilia Brolin,
juristen Lisa Norberg och den medicinska utredaren Hanna Kastman deltagit.

Staffan Bengtsson

Linnea Oldsberg

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 sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



