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Var beteckning

1745/2017

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2017-11-25 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AlIP.

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

Skilarence Enterotablett |120 mg |Blister, 90 |565497 |2096,64 2184,82
tabletter

Skilarence Enterotablett |120 mg |Blister, 180 |575978 |3773,90 3895,63
tabletter

Skilarence Enterotablett |30 mg |Blister, 42 |055280 |978,43 1044,25
tabletter

Begransningar

Subventioneras endast till patienter som inte svarat pa konventionell systemisk behandling
eller dar sadan inte ar lamplig och nér behandling med biologiska lakemedel inte ar lamplig.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Almirall ApS (foretaget) har ansokt om att 1akemedlet Skilarence ska ingé i
lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Psoriasis &r en vanlig kronisk hudsjukdom dar immunsystemet spelar en central roll.
Plackpsoriasis ar den vanligaste formen av psoriasis. Skilarence ska anvandas for behandling
av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behéver systemisk behandling.

Skilarence innehaller den aktiva substansen dimetylfumarat (DMF) som har
antiinflammatoriska och immunmodulerande effekter.

Den dagliga dosen av Skilarence &r individuell och titreras fram 6ver flera veckors tid. N&r
behandlingssvar uppnatts sanks dosen gradvis till den lagsta dos dar effekten bibehalls.

Foretaget anger att Skilarence plats i klinisk praxis ar efter konventionell systemisk
behandling, som metotrexat och acitretin, och nar behandling med biologiska lakemedel inte
ar aktuell.

Foretaget har angett Fumaderm som jamforelsealternativ. Fumaderm é&r ett licenspreparat mot
psoriasis som innehaller DMF och ytterligare substanser.

DMF har i en randomiserad placebokontrollerad studie visat pa statistiskt signifikant béattre
effekt vad galler minskning av symtom jamfort med placebo efter 16 veckors behandling.
Aven for patientrapporterade utfallsmatt som livskvalitet var effekten signifikant battre for
DMF jamfort med placebo. Utifran den kliniska studien bedomde European Medicenes
Agency (EMA) att Skilarence hade jamforbar effekt med Fumaderm.

Foretaget har presenterat data fran en natverksmetaanalys (NMA) dar DMF jamfors med
flertalet biologiska lakemedel mot psoriasis samt apremilast (aktiv substans i Otezla). | denna
NMA har DMF en numeriskt sémre effekt an apremilast, men skillnaden &r ej statistiskt
signifikant.

Utifran denna NMA och en ojusterad indirekt jamforelse mellan DMF och apremilast havdar
foretaget jamforbar effekt mellan Skilarence och Otezla (apremilast). Foretaget har inkommit
med en kostnadsminimeringsanalys mot Otezla.

Den arliga behandlingskostnaden for Skilarence enligt foretagets analys ar, med en
underhallsdos pa 360 mg per dag, 26 102 kr forsta aret (med dostitrering) och 23 634 kr
efterfoljande ar. Med en underhallsdos pa 480 mg per dag ar motsvarande siffror 31 556 kr
respektive 31 512 kr.

For Otezla blir motsvarande behandlingskostnad 92 563 kr forsta aret och 96 362 kr
efterféljande ar.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.
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15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 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 efterstrivas 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.).

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 ingi i likemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

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

TLV delar foretagets uppfattning om Skilarences plats i klinisk praxis. Utifran nyligen
publicerade behandlingsrekommendationer for systemisk behandling av psoriasis har
Skilarence samma plats som Otezla (apremilast). TLV bedémer darmed att det relevanta
jamfdrelsealternativet ar Otezla.

TLV bedémer att Skilarence har visat en tydlig och relevant effekt jamfoért med placebo samt
att det utgor ett nytt oralt behandlingsalternativ for patienter med mattlig till svar psoriasis
vilket bidrar till sortimentsbredd.

TLV bedomer att Skilarence kan antas ha jamforbar effekt med Otezla utifran de indirekta
jamfdrelserna. Det foreligger viss osakerhet i den beddmningen.

TLV bedomer att Skilarence ar kostnadsbesparande jamfért med Otezla. Vid
underhallsbehandling beraknas den arliga lakemedelskostnaden vara mellan 65 000-72 000
kronor lagre beroende pa dos av Skilarence.

TLV Kkonstaterar att Skilarence enligt indikation kan anvandas i forsta linjen av systemisk
behandling.
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Foretaget har inte visat att Skilarence har en rimlig kostnad i forhallande till annan systemisk
behandling, konventionell eller biologisk. Mot bakgrund av detta gor TLV beddmningen att
Skilarence endast ska subventioneras till patienter som inte svarat pa konventionell systemisk
behandling eller dar sadan ej ar lamplig och nar behandling med biologiska ldakemedel inte &r
lampligt.

Sammantaget och med hénsyn tagen till ménniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedémer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansoOkta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under ”Beslut” pa sid. 1. Ansdkan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsforing och annan
information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet: tidigare Overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlédkaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, professorn Per Carlsson,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, docenten Ellen Vinge och docenten Gerd Larfars.
Arendet har foredragits av medicinska utredaren Karin Fawkner. I den slutliga
handldggningen har dven juristen Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Staffan Bengtsson

Karin Fawkner

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



