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Tandvards- och ldkemedelsforméansverket beslutar att nedanstiende ldkemedel ska fortsatta
att ingd i ladkemedelsforménerna till oforandrat pris och med oférandrad
subventionsbegransning.

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

Dupixent | Forfylld 200 mg 2 st 030364 | 10998,00 | 11264,21
injektionspenna

Dupixent | Forfylld 300 mg 2 st 471531 10998,00 | 11 264,21
injektionspenna

Dupixent | Forfylld spruta | 200 mg 2 st 042612 10998,00 | 11 264,21

Dupixent | Forfylld spruta | 300 mg 2 st 132633 10998,00 | 11 264,21

Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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BAKGRUND

Lakemedlet Dupixent (dupilumab) ar godkant for behandling av atopisk dermatit och astma.

Dupixent ingér i lakemedelsformanerna med begransad subvention sedan maj 2018, for
behandling av atopisk dermatit, dnr 3413/2017. Begransningen innebar att Dupixent endast
subventioneras for patienter med svar atopisk dermatit som pa grund av otillracklig effekt
eller andra medicinska skil saknar ytterligare behandlingsalternativ.

Sedan januari 2020 ingar Dupixent i ladkemedelsférmanerna med begrinsad subvention, for
behandling av svar astma med typ 2 inflammation, dnr 1733/2019. Begriansningen innebar
att Dupixent endast subventioneras for patienter med otillrackligt kontrollerad astma trots
underhallsbehandling med hogdos inhalationssteroider i kombination med ett annat
lakemedel och: -som kidnnetecknas av forhojda nivaer av eosinofiler och FeNO eller -antingen
behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad risk for biverkningar
eller nar OCS ar kontraindicerat.

Inom ramen for den ansokan ingick foretaget som marknadsfor Dupixent och regionerna en
sidooverenskommelse om aterbaring. Sidooverenskommelsen omfattar all forséljning av
Dupixent och innebir att kostnaderna f6r anvindning av Dupixent minskar.

Likemedlet Olumiant (baricitinib) ingar i lakemedelsformanerna sedan den 20 april 2017 for
reumatoid artrit, dnr 0480/2017. TLV beslutade den 25 mars 2021 om en forandrad
subventionsbegransning for Olumiant, dnr 3411/2020. Begransningen innebar att
lakemedlet endast subventioneras vid svar atopisk dermatit nar konventionell topikal eller
systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar 1amplig. I beslutet konstaterades att
Dupixent utgor relevant jamforelsealternativ till Olumiant da lakemedlen kommer in pa
samma steg i behandlingstrappan och ar avsedda for behandling av samma
patientpopulation.

Pa grund av Olumiants nya begransning, initierade TLV varen 2021 en omprovning av
beslutet for Dupixent, dnr 3413/2017, for att se 6ver subventionsbegransningen avseende
anvandningen av Dupixent vid behandling av atopisk dermatit.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.
Enligt 10 § formanslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett likemedel eller en annan
vara som ingar i ladkemedelsformanerna inte langre ska inga i forménerna.

Av 15 § forménslagen framgar att ett receptbelagt l1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstéar som rimliga frdn 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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika



3(4)

1056/2021

varde och for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till vairden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstriavas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgér att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedéomning
TLV:s omprovning har endast omfattat Dupixents indikation som avser atopisk dermatit.

Dupixents nuvarande begransning innebar att likemedlet endast subventioneras for
patienter som pa grund av otillracklig effekt eller andra medicinska skil saknar ytterligare
behandlingsalternativ. Olumiants begransning innebar att lakemedlet endast subventioneras
vid svar atopisk dermatit nar konventionell topikal eller systemisk behandling gett otillracklig
effekt eller inte ar lamplig. Dupixents nuvarande begransningstext skulle kunna tolkas som
att Dupixent utgor ett andrahandsalternativ till Olumiant, det vill siga att Olumiant ska
overvagas av varden fore Dupixent.

I utredningen av Olumiant, dnr 3411/2020, konstaterade TLV att Olumiant och Dupixent ar
behandlingsalternativ som kommer in pa samma steg i behandlingstrappan for patienter
med atopisk dermatit. TLV konstaterade i utredningen av Olumiant, att Dupixent har en
battre effekt, men en hogre behandlingskostnad dn Olumiant. Dupixent och Olumiant har
olika verkningsmekanismer och utgor var for sig relevanta behandlingsalternativ for de
patienter som inte fatt tillracklig effekt av konventionell behandling. Nuvarande
begransningar for respektive lakemedel mojliggor saledes for varden att forskriva det
behandlingsalternativ som ar bast lampat for patienten, samtidigt som begransningarna
forordar att Olumiant bor 6verviagas i forsta hand.

TLV finner darfor inte skil att andra den nuvarande subventionsbegransningen for Dupixent.
Dupixent kommer darmed att fortsatta att inga i lakemedelsformanerna till oférandrat pris
och med ofériandrad subventionsbegransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordfoéranden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge

Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson docent Gerd Larfars och 6verlakaren Maria
Strandberg. Foredragande har varit medicinska utredaren Maria Eriksson.

Staffan Bengtsson

Maria Eriksson
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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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som 6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar 4ven det nya beslutet.





