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PART Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna
SAKEN

Omprovning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska fortsatta
att inga i lakemedelsforménerna med oférandrad subventionsstatus och till oférandrat pris
men med fortydligad formulering av formansbegransningen.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Trulicity |Injektionsvatska, |1,5mg |Forfylld 391550 |976,36 1042,14
I6sning i forfylld injektionsp
injektionspenna enna, 4 st
Trulicity |Injektionsvatska, | 0,75 mg |Forfylld 564626 |976,36 1042,14
I6sning i forfylld injektionsp
injektionspenna enna, 4 st
Trulicity |Injektionsvatska, |3 mg Forfylld 037370 |976,36 1042,14
[6sning i forfylld injektionsp
injektionspenna enna, 4 st
Trulicity |Injektionsvatska, |4,5mg |Forfylld 406284 |976,36 1042,14
[6sning i forfylld injektionsp
injektionspenna enna, 4 st

Begréansningar
Subventioneras endast for patienter med typ 2-diabetes som forst har provat metformin,
sulfonureider eller insulin, eller nar metformin eller sulfonureider inte ar lampliga.
Subventioneras endast for patienter som inte behandlas i kombination med basinsulin.

Villkor

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

Telefonnummer
08-5684 20 50

Bestksadress
Fleminggatan 14

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM
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BAKGRUND OCH UTREDNING | ARENDET

Idag finns sju GLP-1-receptoragonister inom lakemedelsformanerna avsedda for behandling
av typ 2-diabetes. Samtliga dessa har formansbegransningar, men formuleringen saknar
uppgift om att det endast ar patienter med typ 2-diabetes som avses.

Forskrivare har patalat att detta medfor en otydlighet i varden gillande
forménsbegransningarnas omfattning.

TLV har darfor funnit skil att inleda omprovningsarenden avseende de likemedel inom
klassen GLP-1-receptoragonister och som ar avsedda for att behandla patienter med typ 2-
diabetes. Trulicity ar ett av de lakemedel som omprovningen omfattar.
GLP-1-receptoragonister binder till receptor for hormonet GLP-1 (glukagonlik peptid). GLP-1
ar ett hormon som bland annat paverkar kroppens reglering av blodsocker och
mattnadskansla. Likemedel innehéallande GLP-1-receptoragonist godkandes initialt for
behandling av typ 2-diabetes men darefter har aven lakemedel inom klassen godkants for
viktkontroll hos patienter med obesitas.

GLP-1-receptoragonisten Trulicity erh6ll marknadsgodkinnande ar 2014. Trulicity innehéller
den aktiva substansen dulaglutid och tillhandahélls som injektionsvitska, 16sning i forfylld
injektionspenna.

Trulicity ar avsett for behandling av patienter som dr 10 ar eller dldre med otillrackligt
kontrollerad typ 2-diabetes mellitus som ett komplement till kost och motion
e som monoterapi nar metformin inte anses lamplig pa grund av intolerans eller
kontraindikationer.
e som tillagg till andra lakemedel for behandling av diabetes.

Trulicity ingdr sedan ar 2015 i forménerna med begransad subvention for patienter som forst
har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller dar metformin eller sulfonureider inte
ar lampliga. Subventioneras endast for patienter som inte behandlas i kombination med
basinsulin.

Foretaget har fatt tillfalle att yttra sig och det har inte kommit in nagra synpunkter fran
foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.
Enligt 10 § forménslagen 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 l1dkemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (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 &ndamaélsenliga.
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I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
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 virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedémning
I Trulicitys beslut av den 22 maj 2015 (dnr 4705/2014) saknas uppgift om att den beslutade
formansbegransningen avser behandling av typ 2-diabetes.

I syfte att klargora beslutets innebord dndrar TLV darfor beslutet pa sa sitt att den tidigare
lydelsen av formansbegransningen fortydligas till att avse typ 2-diabetes i enlighet med
foljande. Subventioneras endast for patienter med typ 2-diabetes som forst har provat
metformin, sulfonureider eller insulin, eller dar metformin eller sulfonureider inte ar
lampliga. Subventioneras endast for patienter som inte behandlas i kombination med
basinsulin.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, Docenten Gerd Larfars,
Overlidkaren Inge Eriksson, Overlakaren Margareta Berglund R6dén, Lakemedelschef Maria
Landgren, Universitetslektorn Martin Henriksson, Professorn Sofia Kilvemark Sporrong,
och Intressepolitisk chef Eva-Maria Dufva Arendet har foredragits av medicinska utredaren
Cecilia Brolin. I den slutliga handldggningen har 4ven samordnaren Martin Moberg och
seniora juristen Elin Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Cecilia Brolin
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



