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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstadende likemedel ska inga i
lakemedelsforménerna for ytterligare ett anvindningsomrade med den formansbegransning
som framgar nedan och till oférandrat pris. Beslutet ska borja tillimpas tidigast fran och med

den 6 februari 2024 eller sa snart det gar darefter pa grund av rddande IT-storningar.

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

Venclyxto Filmdragerade 10mg |14 st 104541 |610,08 668,53
tabletter

Venclyxto Filmdragerade 50mg |7 st 108133 |1 593,20 1671,31
tabletter

Venclyxto Filmdragerade 100 mg |14 st 597391 |6 508,83 6 685,26
tabletter

Venclyxto Filmdragerade 100 mg [112st |599982 |48 717,00 |49 737,59
tabletter

Venclyxto Filmdragerade 100 mg |7 st 137028 |3 231,75 3 342,64
tabletter

Formansbegransningar
Subventioneras i kombination med ibrutinib vid tidigare obehandlad KLL.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

BesOksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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BAKGRUND

Venclyxto i den beredningsform och i de styrkor som anges pa sidan 1, anvands for
behandling av blodcancer. Venclyxto ingar genom beslut (dnr 2750/2017, dnr 2649/2018,
dnr 863/2020 och dnr 2092/2021) i likemedelsformanerna med foljande
forménsbegransning. Subventioneras endast for behandling av vuxna patienter med kronisk
lymfatisk leukemi (KLL) vid foljande godkidnda indikationer: 1) i kombination med
obinutuzumab vid tidigare obehandlad KLL. 2) i kombination med rituximab for patienter
som fatt minst en tidigare behandling. 3) som monoterapi for behandling av KLL hos
patienter: - med 17p-deletion eller TP53-mutation som &r olampliga for eller som har sviktat
pa en himmare av B-cellsreceptorns signalvag. - utan 17p-deletion eller TP53-mutation efter
terapisvikt pd bade kemoimmunterapi och en himmare av B-cellsreceptorns signalvag.
Subventioneras i kombination med ett hypometylerande lakemedel for behandling av vuxna
patienter med nydiagnostiserad AML som inte ar lampliga for intensiv kemoterapi.

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) beslutade den 24 augusti 2023 (dnr
826/2023) att Imbruvica ska ingd i l1akemedelsforménerna enligt f6ljande
forménsbegransning: Subventioneras i kombination med venetoklax vid tidigare obehandlad
kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Det enda i Sverige godkidnda ldkemedel som innehéller den aktiva substansen venetoklax ar i
nuldget Venclyxto. Nuvarande forméansbegransning for Venclyxto omfattar inte
kombinationsbehandling med Imbruvica (ibrutinib). Med anledning av den férédndrade
subventionsbegriansningen for Imbruvica initierade TLV den 19 oktober 2023 en omprovning
av direkt- och parallelldistribuerat Venclyxto (dnr 3384/2023). Syftet med omprévningen ar
att harmonisera forménsstatusen for Venclyxto sa att den avseende behandling i
kombination med ibrutinib vid tidigare obehandlad KLL harmonierar med forméansstatusen
for Imbruvica.

UTREDNING | ARENDET

Venclyxto innehéller den aktiva substansen venetoklax som skyddas av patent. Generiska
lakemedel finns inte tillgdngliga.

Venetoklax ar en himmare av ett celldodsreglerande protein (B-cellslymfom 2, BCL-2).
Nir venetoklax binder till BCL-2 induceras celldod i tumorcellerna. Vid behandling av KLL
ges Venclyxto antingen som enda lakemedel eller i kombination med andra lakemedel.

Sedan 25 augusti 2023 (dnr 826/2023) ingar behandling med Imbruvica i kombination med
venetoklax under en fast behandlingstid for behandlingsnaiva patienter med KLL i
lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan forméanslagen) framgar att ett
receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och
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2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
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 grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors 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 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.).

Enligt 10 § formanslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett lakemedel eller annan vara
som ingar i likemedelsférméanerna inte langre ska inga i forménerna.

Om det finns sarskilda skal far TLV enligt 11 § forménslagen besluta att ett lakemedel eller
annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(forménsbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. Pa
grund av rddande IT-storningar behover tidpunkten for nir beslutet ska borja tillampas pa
apoteken skjutas fram. Beslutet ska darfor, med stod av 27 § forméanslagen, borja gilla
tidigast fran och med den 6 februari 2024 eller snarast mgjligt darefter.

TLV gor foljande bedomning
Nuvarande formansbegransning for Venclyxto ger upphov till en otydlighet avseende dess
forménsstatus vid behandling i kombination med ibrutinib vid tidigare obehandlad KLL.

Det enda i Sverige godkidnda lakemedel som innehéller den aktiva substansen venetoklax ar i
nuliget Venclyxto. TLV har bedomt att kostnaden for tidsbegransad behandling med
Imbruvica i kombination med Venclyxto ar rimlig hos patienter med tidigare obehandlad
KLL (dnr 826/2023). Imbruvica ingar i lakemedelsformanerna med utokad subvention i
enlighet med ovan. Mot denna bakgrund bedémer TLV att Venclyxtos forménsstatus
avseende kombinationsbehandlingen bor harmoniera med Imbruvicas.

Venclyxto ska darfor fa foljande formansbegransning: Subventioneras i kombination med
ibrutinib vid tidigare obehandlad KLL.

Venclyxto ingar sedan tidigare i lakemedelsforménerna (dnr 2750/2017, dnr 2649/2018, dnr
863/2020 och dnr 2092/2021) med formansbegransning. Med anledning av det nya tillagget
till begransningstexten har TLV sett 6ver Venclyxtos sammanlagda begransningstext och
gjort redaktionella justeringar for att gora begransningstexten mer enhetlig och 6verskadlig.
Genom detta beslut dr den sammanlagda formansbegransningen for Venclyxto foljande.

Subventioneras endast for behandling av vuxna patienter:

1) i kombination med obinutuzumab vid tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi
(KLL)

2) i kombination med ibrutinib vid tidigare obehandlad KLL.

3) i kombination med rituximab for behandling av KLL hos patienter som fatt minst en
tidigare behandling.
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4) som monoterapi for behandling av KLL hos patienter: - med 17p-deletion eller TP53-
mutation som ar oldmpliga for eller som har sviktat pa en hammare av B-cellsreceptorns
signalvig. - utan 17p-deletion eller TP53-mutation efter terapisvikt pa bade
kemoimmunterapi och en hammare av B-cellsreceptorns signalvag.

5) i kombination med ett hypometylerande likemedel for behandling av nydiagnostiserad
akut myeloisk leukemi (AML) som inte dr lampliga for intensiv kemoterapi.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verliakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, likemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Larfars och professorn Lena
Ring. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Sofi Eriksson. I den slutliga
handliaggningen har dven hialsoekonomen Hannah Almqvist och juristen Minna Klintz
Syréhn deltagit.

Staffan Bengtsson

Sofi Eriksson

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 overklagandet 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 éndrar det beslut
som overklagats, 6verlaimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.



