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ANSÖKAN 

Pfizer AB (företaget) har den 30 september 2024 ansökt om att nedanstående läkemedel ska 
ingå i läkemedelsförmånerna och att pris fastställs enligt följande tabell.   
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP (SEK) 

Litfulo Kapslar 50 mg 30 st 384770 8 250,00 8 504,50 
 
Företaget har i första hand ansökt om en förmånsbegränsning i enlighet med följande. 
Subventioneras endast för patienter med svår alopecia areata som är mellan tolv och 25 år.  
 
I andra hand har företaget ansökt om en förmånsbegränsning som innebär att Litfulo endast 
subventioneras för patienter med svår alopecia areata som är mellan tolv och 17 år. 
 
Företaget baserar sin ansökan på resultat från den pivotala studien ALLEGRO 2b/3 där 
behandling med Litfulo i olika doser visat god klinisk effekt på svår alopecia areata jämfört 
med placebo. Till stöd för sin ansökan har företaget kommit in med ett kliniskt underlag i 
form av en medicinsk dossier som hänvisar till publicerade vetenskapliga artiklar som visar 
på effekt och säkerhet vid behandling med Litfulo i jämförelse mot placebo.  
 
I företagets underlag ingår även resultat från studien ALLEGRO-LT (engelska: long-term) 
som visar på effekt och säkerhet vid 36 månaders långtidsuppföljning vid behandling med 
Litfulo.  
 
Utöver detta har företaget bifogat resultat från en egen opublicerad studie, med fokus på 
skillnader i hälsorelaterad livskvalitet hos patienter med alopecia areata.   
 
På TLV:s begäran har företaget även kompletterat med studier i syfte att stödja antagandet 
om en större börda av sjukdomen hos den ansökta patientgruppen (12–25 år) jämfört med 
vuxna som är över 25 år. 
 
Företaget har även kommit in med en kostnadsnyttoanalys som jämför Litfulo med inget 
tillägg till bästa understödjande vård.  
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) bedömer att ansökan ska avslås av följande 
skäl: 
 

• Företaget har visat att Litfulo har en bättre effekt än det kliniskt relevanta, mest 
kostnadseffektiva jämförelsealternativet. De högre kostnaderna för Litfulo bedöms 
dock inte vara rimliga i förhållande till den nytta som behandlingen ger.  
 

• TLV har vid denna bedömning utgått ifrån att svår alopecia areata i de utvärderade 
patientpopulationerna är ett hälsotillstånd med låg eller medelhög svårighetsgrad, 
men har inte tagit ställning till vilken eftersom kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat 
levnadsår överstiger den nivå TLV vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med 
såväl låg som medelhög och hög svårighetsgrad. 
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Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (nedan förmånslagen) inte är uppfyllda till det ansökta priset. 
 
Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 
Läkemedlet Litfulo 
Läkemedlet Litfulo innehåller den aktiva substansen ritlecitinib. Läkemedlet är avsett för 
behandling av svår alopecia areata hos vuxna och ungdomar från tolv års ålder. Ritlecitinib är 
en så kallad janusassocierat kinas (JAK)-hämmare som minskar immunförsvarets aktivitet 
och på så sätt möjliggör återväxten av hår hos personer med svår alopecia areata. 
 
Aktuellt tillstånd i de utvärderade patientpopulationerna är ett tillstånd med låg eller 
medelhög svårighetsgrad 
TLV bedömer att svårighetsgraden på gruppnivå är låg eller medelhög. Bedömningen har 
gjorts utifrån den ansökta patientpopulationens sjukdomstillstånd och mot bakgrund av att 
tillståndet i första hand har en koppling till försämrad livskvalitet men ingen 
livslängdspåverkan. 
 
Av 15 § förmånslagen framgår att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund för 
prioriteringarna i vården, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedömningen av om ett 
läkemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebär att 
angelägenhetsgraden är av central betydelse vid prioriteringar i vården (prop. 2001/02:63 s. 
44). De patienter som har de största behoven, de svåraste sjukdomarna och den sämsta 
livskvaliteten ska tilldelas mer av hälso- och sjukvårdens resurser. TLV bedömer därför 
vilken svårighetsgrad det aktuella tillståndet har för att avgöra vilken kostnad som kan 
accepteras per vunnen hälsoeffekt för en behandling.   
  
Bedömningen av svårighetsgrad ska göras på gruppnivå för den patientpopulation som är 
drabbad av tillståndet och med utgångspunkten att dessa patienter står på 
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det är den fas av det medicinska tillståndet 
där behandling med det nya läkemedlet förväntas ske och hur tillståndet skulle utvecklats 
utan behandling med det nya läkemedlet som ska beaktas. Hänsyn tas till hur stor 
hälsoförlusten är över tid för personer som drabbas av tillståndet både vad gäller livskvalitet 
och påverkan på återstående livslängd. Tillståndets varaktighet och risken att försämras i 
framtiden vägs därför in. TLV bedömer svårighetsgraden för ett tillstånd på en fyrgradig 
skala från låg till mycket hög. 
 
Alopecia areata är en autoimmun sjukdom som drabbar hårsäckar och resulterar i håravfall. 
Hos en del patienter drabbas även naglarna vilka blir sköra. Svår alopecia areata definieras 
som 50 procent eller mer hårbortfall i hårbotten. En del patienter med svår alopecia areata 
har alopecia totalis vilket innebär totalt håravfall i hårbotten, och andra har alopecia 
universalis som innebär håravfall på alla hårbevuxna kroppsytor. I vissa fall ses spontan 
återväxt av håret inom ett till två år, dock drabbas de flesta patienter av cykliska återfall av 
omfattande håravfall. Det är särskilt de patienter med svår alopecia areata som kan drabbas 
av bestående avsaknad av hår. 
 
Svår alopecia areata orsakar vanligtvis inga fysiska symtom förutom håravfall. Tillståndet 
orsakar ingen fysisk smärta, har ingen påverkan på patientens rörlighet, förmåga att utföra 
vanliga aktiviteter eller förmåga att sköta daglig hygien. Ingen livslängdpåverkan kan heller 



 
 4 (8) 

   

  3464/2024 

 

   

 
direkt kopplas till sjukdomen. Att förlora sitt hår kan dock vara traumatiskt och innebär för 
många en psykosocial påfrestning.  

Företagets ansökan avser i första hand endast patienter som är från tolv till och med 25 år, 
samt i andra hand patienter från tolv till och med 17 år. Företaget menar att sjukdomens 
följdeffekter för de yngre patienterna inkluderar en sämre genomförd skolgång, begränsade 
sociala kontakter och förhöjda suicidrisker. Speciellt hos unga och unga vuxna förefaller 
bördan av sjukdomen att vara speciellt uttalad då de ofta utsätts för både fysisk och psykisk 
mobbning. Företaget hänvisar till sin opublicerade studie som jämför hälsorelaterad 
livskvalitet mellan olika patientgrupper med alopecia areata. Utifrån studien drar företaget 
slutsatsen att såväl ungdomar som unga vuxna påverkas mer av sjukdomen än vuxna. 
Företaget har även redovisat studier som funnit en ökad risk för suicid vid alopecia areata. 
TLV noterar att uppskattningar avseende suicid varierar avsevärt i studierna (suicidrisk 0–
12,8%) varav kopplingen mellan självmordsbenägenhet och alopecia areata inte bedöms vara 
klarlagd.    

TLV bedömer att de utvärderade patientpopulationerna är heterogena. Detta eftersom de 
psykiska upplevelserna av håravfallet och dess kroniska karaktär varierar i stor utsträckning 
inom denna grupp och spridningen vad gäller påverkan på hälsorelaterad livskvalitet bedöms 
därför vara stor. Även om det finns individer som tidvis mår mycket dåligt av att drabbas av 
håravfallet bedöms majoriteten av patienterna ha lindrigare besvär i och med att sjukdomen 
inte påverkar livslängd eller funktion i vardagen. TLV bedömer därför att vissa patienter kan 
ha besvär motsvarande en låg svårighetsgrad och en del patienter kan ha en högre 
svårighetsgrad. Utifrån det underlag företaget har kommit in med är det dock inte möjligt att 
estimera hur den faktiska fördelningen ser ut i de ansökta patientpopulationerna och hur 
besvären varieras över tid.  
 
TLV bedömer att det underlag företaget har redovisat inte visar att de aktuella 
patientgrupperna har en hög eller mycket hög svårighetsgrad. Detta eftersom ingen 
livslängdpåverkan direkt kan kopplas till sjukdomen och inverkan på livskvalitet på 
gruppnivå är begränsad, även om variation förekommer mellan individer. 
 
Mot bakgrund av ovan bedömer TLV att svår alopecia areata i de ansökta 
patientpopulationerna är ett hälsotillstånd med låg eller medelhög svårighetsgrad.  
 
Inget tillägg till bästa understödjande vård är relevant jämförelsealternativ till Litfulo 
TLV bedömer liksom företaget att inget tillägg till bästa understödjande vård är relevant 
jämförelsealternativ till Litfulo.  
 
Enligt 15 § förmånslagen kan ett läkemedel endast omfattas av läkemedelsförmånerna om det 
inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan  
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket  
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. Detta innebär  
att kostnaden för det utvärderade läkemedlet måste ställas i relation till ett  
jämförelsealternativ. 
 
Enligt TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvärderingar bör det mest 
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgängliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen 
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utgöra jämförelsealternativ. När det saknas behandlingsalternativ som är kliniskt relevanta 
och kostnadseffektiva kan jämförelsealternativet vara ”ingen behandling”.  
 
Det saknas kliniskt relevanta och kostnadseffektiva behandlingsalternativ till Litfulo vid 
behandling av svår alopecia areata. JAK-hämmaren Olumiant (baricitinib) finns tillgänglig i 
Sverige och är godkänd för behandling av vuxna med svår alopecia areata. TLV har dock 
tidigare bedömt att kostnaderna för användning av Olumiant vid behandling av svår alopecia 
areata inte är rimliga och att kriterierna i 15 § i förmånslagen inte heller i övrigt är uppfyllda 
(TLV:s beslut den 15 juni 2023 i ärende med dnr 318/2023).  
 
Patienter i Sverige får oftast endast bästa understödjande vård som kan omfatta ett 
behandlingsförsök med topikala steroider, viss ersättning för kosmetiska åtgärder såsom 
peruk, ögonbrynstatuering och fransrad (varierar mellan regionerna) samt besök hos 
psykolog/ kurator vid behov.  
 
Företaget har visat att Litfulo har en bättre effekt än inget tillägg till bästa 
understödjande vård 
Företaget har visat att Litfulo har statistiskt signifikant bättre effekt än det relevanta 
jämförelsealternativet. TLV bedömer att effektskillnaden är kliniskt relevant.  
  
För att visa att Litfulo har en bättre effekt än inget tillägg till bästa understödjande vård har 
företaget kommit in med den pivotala studien ALLEGRO 2b/3 (den kliniska studien som låg 
till grund för det regulatoriska godkännandet). I ALLEGRO 2b/3 utvärderades effekt och 
säkerhet av Litfulo hos vuxna och ungdomar tolv år och äldre med svår alopecia areata 
(inklusive patienter med alopecia totalis och universalis). Effekten mättes i studien med hjälp 
av Severity of Alopecia Tool (SALT) samt med hjälp av Patient’s Global Impression of 
Change (PGI-C). SALT är ett standardiserat och validerat verktyg för att objektivt bedöma 
utbredning av alopecia areata (ett SALT-värde på 0 betyder att hela hårbotten är täckt av hår, 
100 betyder att hela hårbotten är hårlös). PGI-C är ett validerat mått på subjektiv 
behandlingsnytta utifrån patienternas perspektiv.  
 
I ALLEGRO 2b/3 visades en statistiskt signifikant bättre effekt av Litfulo vid behandling av 
patienter med svår alopecia areata jämfört med placebo avseende andelen patienter som 
uppnådde det primära effektmåttet ett SALT-värde ≤20 samt de sekundära effektmåtten ett 
SALT-värde ≤10 och ett måttligt eller kraftigt förbättrat PGI-C-svar på 0/1 vid vecka 24. TLV 
bedömer, i likhet med den europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA), att effektskillnaden 
mellan Litfulo och placebo kan anses kliniskt relevant.  
 
Förekomsten av allvarliga biverkningar var låg vid behandling med den rekommenderade 
dosen av Litfulo och är i linje med det som är känt för läkemedelsklassen (JAK-hämmare).  
 
TLV bedömer att effektmåtten i ALLEGRO 2b/3 var relevanta för att utvärdera effekten av 
Litfulo hos patienter med svår alopecia areata samt för att visa behandlingens nytta. 
Osäkerheten i den kliniska evidensen av den relativa effekten bedöms som relativt låg. Det 
vetenskapliga underlaget baseras på en studie med lämplig design och god kvalitet för den 
generella patientpopulationen. Liksom NICE noterar dock TLV att andelen unga patienter i 
ALLEGRO 2b/3 var liten och inte är helt representativ för klinisk praxis. 
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De högre kostnaderna för Litfulo bedöms inte vara rimliga i förhållande till den nytta 
som behandlingen ger  
TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår överstiger den nivå 
TLV vanligtvis bedömer som rimlig vid tillstånd med låg, medelhög och hög svårighetsgrad. 
 
Kostnadseffektivitetsprincipen innebär att en rimlig relation mellan kostnader och effekt, 
mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet, bör eftersträvas vid val mellan olika 
verksamheter och åtgärder (prop. 2001/02:63 s. 44).  
 
TLV:s allmänna råd (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hälsoekonomisk analys 
bör utformas. Av de allmänna råden framgår att den rekommenderade analysmetoden är 
kostnadseffektivitetsanalys, främst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsår 
(QALY) som effektmått. Vid behandlingar som påverkar överlevnaden bör både 
livskvalitetsvinst och vunna levnadsår redovisas. Vidare framgår att om läkemedlet som 
ansökan avser har samma hälsoeffekt som jämförelsealternativet kan en 
kostnadsminimeringsanalys vara tillräcklig. 
 
Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedöms vara bättre för Litfulo än för inget tillägg 
till bästa understödjande vård, baseras TLV:s hälsoekonomiska analys på en 
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingår både kostnader och effekter där effekten 
ofta mäts i kvalitetsjusterade levnadsår, vilket i sig innefattar två dimensioner av hälsa: 
livskvalitet och livslängd.  
 
Företaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en Markovmodell där Litfulo 
jämförs mot bästa understödjande vård för patienter med svår alopecia areata. Företagets 
hälsoekonomiska modell är uppbyggd av fyra hälsostadier och ett stadie för död. 
Hälsostadierna definieras utifrån det kliniska utfallsmåttet SALT. Baslinjedata och effektdata 
i analysen är i huvudsak hämtade från den kliniska studien ALLEGRO 2b/3. Det viktigaste 
kliniska effektmåttet som inkluderas i modellen är hårtillväxt mätt med SALT-skalan. I 
företagets grundscenario antas patienter uppnå behandlingsrespons och kvarstå på 
behandling med Litfulo om de uppnår SALT≤20 (mindre än 20 procents håravfall) vid vecka 
48. 

I företagets grundscenario uppgår kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår till cirka 
246 000 kronor och livskvalitetsvinsten till 1,53 för behandling med Litfulo jämfört med 
inget tillägg till bästa understödjande vård.  

TLV har identifierat osäkerheter i företagets hälsoekonomiska analys. TLV exkluderar 
indirekta kostnader i form av patienters egna utlägg avseende resursutnyttjande. Detta 
eftersom TLV bedömer att det finns en risk att företaget annars dubbelräknar kostnader för 
patienter i jämförelsearmen genom att tillämpa kostnader för resursutnyttjande två gånger i 
analysen.  

Det antagandet som har störst påverkan på resultatet är val av livskvalitetsvikter. TLV 
bedömer att företagets skattning av livskvalitet är förknippad med stora osäkerheter. Detta 
eftersom företaget tillämpar livskvalitetsvikter som har skattats med hjälp av en 
vinjettstudie, i stället för att tillämpa livskvalitetsvikter från den kliniska studien ALLEGRO 
2b/3. TLV bedömer att livskvalitetsvikterna som företaget tillämpar i sin analys varken 
överensstämmer med det som har observerats i den kliniska studien eller i den vetenskapliga 
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litteraturen. TLV bedömer vidare att företagets val av livskvalitetsvikter inte återspeglar 
livskvaliteten hos den ansökta patientpopulationen på gruppnivå. Företagets 
tillvägagångssätt har en stor påverkan på de hälsoekonomiska resultaten. Mot bakgrund av 
detta bedömer TLV att det är mer rimligt att utgå från livskvalitetsvikter som i högre grad 
reflekterar livskvalitetsvikter som observerades i den kliniska studien ALLEGRO 2b/3 och 
överensstämmer mer med befintliga data och litteratur.  

Redan vid en justering av livskvalitetsvikter uppgår kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat 
levnadsår (QALY) till cirka 850 000 kronor, vilket överstiger den kostnad TLV vanligtvis 
accepterar för sjukdomar med låg, medelhög och hög svårighetsgrad. Det finns därför inte 
skäl att utreda övriga delar av företagets hälsoekonomiska analys. Med anledning av detta 
har TLV inte tagit fram något eget grundscenario utan redovisar enbart känslighetsanalyser. I 
dessa känslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY mellan cirka 850 000 kronor 
och 1 279 000 kronor.  

Se nedan hur man överklagar. 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Avdelningschefen Magnus Thyberg (ordförande), docenten Emelie 
Heintz, överläkaren Inge Eriksson, läkemedelschefen Maria Landgren, biträdande professor 
Martin Henriksson och forskningsansvarige Monica Persson. Ärendet har föredragits av 
hälsoekonomen Magdalena Sterky. I den slutliga handläggningen har även den mediciniska 
utredaren Shahrzad Kia Komujuni och juristen Åsa Levin deltagit.  
  
 
 
 

 

 Magnus Thyberg 

Magdalena Sterky 

 

HUR MAN ÖVERKLAGAR  
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet  
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BILAGA 
 
Tillämpliga bestämmelser 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar om ett läkemedel eller en vara som avses i 
18 § ska ingå i läkemedelsförmånerna och fastställer inköpspris och försäljningspris som, 
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillämpas av öppenvårdsapoteken. (7 § första 
stycket lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen)) 
 
Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § förmånslagen får ansöka 
om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna. Sökanden ska visa att 
villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs för 
att fastställa inköpspris och försäljningspris. (8 § första stycket förmånslagen) 
 
Ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna och inköpspris och 
försäljningspris ska fastställas för läkemedlet under förutsättning att 
1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § 
hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
samhällsekonomiska synpunkter, och 
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 
(15 § förmånslagen) 
 
Målet med hälso- och sjukvården är en god hälsa och en vård på lika villkor för hela 
befolkningen. Vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för den enskilda 
människans värdighet. Den som har det största behovet av hälso- och sjukvård ska ges 
företräde till vården. (3 kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30)) 
 
Ett läkemedel vara av god kvalitet och ändamålsenligt. Läkemedlet är ändamålsenligt om det 
är verksamt för sitt ändamål och vid normal användning inte har skadeverkningar som står i 
missförhållande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § första stycket läkemedelslagen 
(2015:315))  
 
Om det finns särskilda skäl får TLV besluta att ett läkemedel eller annan vara ska ingå i 
läkemedelsförmånerna endast för ett visst användningsområde (förmånsbegränsning). 
Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor. (11 § förmånslagen) 
 
Innan Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket meddelar beslut i frågor som avses i 7 § 
förmånslagen ska sökanden och regionerna ges tillfälle till överläggningar med myndigheten. 
(9 § förmånslagen) 
 
 


