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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-06-15 318/2023
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721
169 27 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforménsverket avslar ansokan om att Olumiant, filmdragerad
tablett ska ingd i lakemedelsformanerna.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls enligt foljande tabell.

Olumiant finns i styrkorna 4 och 2 mg och ingér sedan tidigare i likemedelsforméanerna for
behandling av reumatoid artrit och svar atopisk dermatit med olika formansbegransningar
for respektive indikation. Foretaget ansoker nu om en utékad subvention med
forménsbegriansning till behandling av vuxna patienter med svar alopecia areata.

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

Olumiant Filmdragerad 4 mg 28 tablett(er) [579910 |7770,63

Olumiant Laitl)rlr?gragerad 4 mg 98 tablett(er) 123704 |27205,15

Olumiant ::aitl)rlrfttjtragerad 2 mg 28 tablett(er) (407393 |7770,63

Olumiant ::aiEr:r?tt:itragerad 2 mg 98 tablett(er) [083863 |27205,15
tablett

UTREDNING | ARENDET

Alopecia areata (AA) ar en kronisk, immunmedierad, inflammatorisk sjukdom som drabbar
hérsackar och som leder till ett plotsligt hdravfall. Det ar ett icke arrbildande haravfall vilket
innebar att det inte dr en permanent skada av harsidckarna och att atervixt av har ar mojlig.
Sjukdomen forekommer i alla aldrar hos badde mén och kvinnor och orsakar ett flackvist
héravfall, oftast pa huvudet, men aven pa andra delar av kroppen s& som 6gonbryn och
ogonfransar. Sjukdomen gar ofta i skov med omvixlande haravfall och perioder med
hartillvaxt.

AA ir inte en livshotande sjukdom och orsakar vanligtvis inte heller nagon fysisk smarta.
Patienterna kan dock uppleva symtom som ar relaterade till haravfallet, s& som ckad
irritation i 6gon och nisa pa grund av avsaknad av 6gonfransar och néashéar och kéanslighet for
temperatur och solbrdnna pa grund av avsaknad av huvudhér. Utover fysiska symtom, kan
sjukdomen medfora ett socialt stigma och ett psykiskt lidande som kan leda till stress, oro
och att patienten drar sig undan sociala aktiviteter.

Olumiant ar avsett for behandling av vuxna patienter med svar AA. Svar AA definieras som
ett hdravfall pd 50 procent eller mer av haret pa huvudet.

Den aktiva substansen i Olumiant, baricitinib, ar ett immunhdmmande lakemedel som
verkar genom att blockera effekten av enzymer som kallas januskinaser (JAK). Dessa
enzymer spelar en viktig roll vid de inflammationsprocesser och skador som uppstar vid
bland annat alopecia areata. Genom att blockera enzymerna lindrar baricitinib
hérsdcksinflammation och andra sjukdomssymtom.

Jamforelsealternativet i foretagets hialsoekonomiska analys av Olumiant vid behandling av
svar AA utgors av placebo som foretaget menar fungerar som en proxy for en sa kallad “vanta
och se” strategi. Foretaget har framhallit att det inte finns nagot annat majligt
jamforelsealternativ till Olumiant eftersom det i dagslaget inte finns nagon godkand
behandling for indikationen AA.
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Foretaget hdavdar i sitt underlag battre effekt for Olumiant jamfort med placebo baserat pa
tva pivotala randomiserade, dubbel-blindade och placebokontrollerade studier, BRAVE AA1
och BRAVE AAz2. Patienter med svar AA studerades under 36 veckor med en férlangningsfas
pa upp till 200 veckor. Resultaten fran de tva studierna visar pa en statistiskt signifikant
Kklinisk effekt av baricitinib i det priméra effektmaéttet SALT < 20 jamfort mot placebo bade
for dosen 2 mg och 4 mg baricitinib. Behandlingseffekten pa patienternas livskvalitet
studerades ocksa som sekundira-och undersokande effektmatt med hjalp av
livskvalitetsverktyg som HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) och EQ-5D.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys som jamfor Olumiant med enbart
basta understodjande behandling. Foretagets halsoekonomiska modell bygger pa en
kostnadsnyttoanalys i form av en markovmodell.

Modellen tillimpar effektdata fran de tva fas III-studierna BRAVE-AA1 och -AA2, dir
behandlingseffektsdata fran dessa tva studier har poolats ssmman. Patienter uppnar
behandlingssvar om de far en forbattring i hértillvixt om minst 75 procent jamfort med
baslinjen. Foretaget tillampar livskvalitetsvikter fran en Adelphi DSP studie i deras
grundscenario och anvinder inte de livskvalitetsvikter som har uppmitts i de kliniska
studierna.

I foretagets grundscenario inkluderas endast direkta kostnader. Foretaget redovisar
lakemedelskostnader, behandlingsrelaterade kostnader, samt kostnader far vardutnyttjande.
Foretaget antar i sin analys att tio procent av patienterna i jamforelsearmen kommer att
behandlas med den topikala immunoterapin, DPCP.

Olumiant ar dven godkant for andra indikationer och ingar i likemedelsférménerna sedan ar
2017. Sedan intriadet i formanerna har foretaget som marknadsfor Olumiant tecknat en
sidooverenskommelse med regionerna om aterbaring. Den nu gillande
sidooverenskommelsen (dnr 3340/2022) upphor att gilla den 30 september 2023. Foretaget
har tillampat kostnad med hénsyn taget till innehéllet i sido6verenskommelsen (kostnad
efter aterbaring) i sitt grundscenario.

I foretagets hilsoekonomiska analys dr kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) dominant, vilket innebar att behandling med Olumiant ar kostnadsbesparande
jamfort med ingen behandling. QALY- vinsten i foretagets grundscenario uppgar till 0,24.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris. ]

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att
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1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, 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 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - 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 halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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.).

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

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

TLV gor féljande beddmning

AA ar inte en livshotande sjukdom och orsakar vanligtvis inte heller nagon fysisk smarta.
Tillstandets svarighetsgrad paverkas framst av patientens halsorelaterade livskvalitet. Det
finns stora variationer i livskvalitet for patienter med svar AA. TLV:s kliniska expert har
angett att det finns patienter dar diagnosen dominerar livet och dar allt kretsar runt
sjukdomen samtidigt som det finns patienter som, nar de val har accepterat sin sjukdom, har
en bra livskvalitet. TLV har inte utrett svarighetsgraden for AA, eftersom TLV bedomer att
kostnaden per vunnet QALY for Olumiant 6verskrider den niva som TLV vanligtvis
accepterar, oavsett svarighetsgrad.

For aktuell patientgrupp saknas godkanda behandlingsalternativ och nationella
behandlingsriktlinjer. TLV bedémer, med stod av expertutlatanden, att inget tillagg till basta
understddjande vard ar relevant jamforelsealternativ till Olumiant. Detta da patienter i
Sverige oftast inte behandlas med likemedel utan i stillet hdnvisas till spontanremission
(spontanatervaxt) eller till peruk om en spontan haratervaxt inte intraffar. Vidare bedomer
TLV att kurator eller psykologbesok och att topikal immunoterapi kan utgora
behandlingsalternativ for en andel av patienter som har tillgéng till, eller behov av, en sidan
typ av behandling.

TLV bedomer, i likhet med EMA, att de pivotala studierna visar pa en statistiskt signifikant
Kklinisk effekt av baricitinib i det primara effektméattet SALT < 20 jamfoért mot placebo.

TLV bedomer att patienterna som behandlats med placebo i de pivotala studierna motsvarar
de patienter som kan vara aktuella for behandling i Sverige. I likhet med foretaget tillampar
TLV darfor effektresultaten fran de pivotala studierna i den hilsoekonomiska analysen av
Olumiant.
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Det kliniska underlaget som foretaget kommit in med baseras pa studier med ldmplig design,
god kvalitet och god 6verforbarhet till den avsedda patientgruppen vilket gor att
osidkerheterna i den kliniska evidensen ar ldg. Osidkerheterna i underlaget avser
bedomningen av den potentiella vinsten av behandling med Olumiant fér hilsorelaterad
livskvalitet, depression och angest jamfor med placebo.

TLV bedomer att foretagets val av modellstruktur i den hilsoekonomiska analysen ar rimlig
och i hog grad speglar behandlingsforloppet.

I foretagets hilsoekonomiska analys antas patienter som uppnar SALT s, det vill sdga en
forbattring om 75 procent fran baslinje, kvarsta pa behandling efter en induktionsperiod.
Samtliga patienter som inte uppnar SALT; efter induktionsperioden antas avbryta
behandling. TLV bedomer att det ar osidkert om dven patienter som uppnar ett lagre
behandlingssvar dn SALT,; skulle kvarstd pa behandling med Olumiant i klinisk praxis, vilket
i sin tur skulle leda till en hogre kostnad per vunnet QALY.

I foretagets grundscenario tillimpar foretaget inte livskvalitetsvikter som har uppmaitts i de
kliniska studierna. I stéllet har foretaget anvint sig av en delphistudie for att skatta dessa.
Foretagets antagande har en stor paverkan pa de hialsoekonomiska resultaten. TLV bedomer
att det finns stora osidkerheter med foretagets skattning av livskvalitet eftersom foretaget inte
tillampar livskvalitetsdata som har uppmatts i de kliniska studierna.

TLV bedomer vidare att det finns stora osidkerheter kopplade till foretagets inkludering och
antaganden avseende DPCP-behandling. Behandlingen utfors enbart p en klinik i Sverige
vilket medfor ojamlik tillgdng. Dessutom antar foretaget att behandlingen inte tillfor nagon
effektfordel och att kostnader for behandlingen enbart tillimpas for patienter i
jamforelsearmen.

Till f6ljd av osdkerheterna i jamforelsen mellan Olumiant och inget tilldgg till basta
understddjande vard, presenterar TLV endast scenarioanalyser.

TLV utgar i scenarioanalyserna fran livskvalitet uppmatt med HADS samt behandlingssvar
vid SALT;5. Med héansyn tagen till innehéllet i sidooverenskommelsen for Olumiant (dnr
3340/2022) varierar kostnaden per vunnet QALY i TLV:s scenarioanalyser mellan cirka 2,5
och 2,9 miljoner kronor vid jamforelse mot inget tillagg till basta understédjande vard.
Inkluderas TLV:s samtliga scenarioanalyser, varierar kostnaden per vunnet QALY mellan
cirka 900 000 och 9 miljoner kronor. Resultaten i majoriteten av analyserna motsvarar en
hogre kostnad per vunnet QALY an vad TLV vanligtvis accepterar, oavsett svarighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Olumiant vid behandling av
svar alopecia areata inte ar rimliga och att kriterierna i 15 § i forménslagen inte heller i 6vrigt
ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
forbundsordforande Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Larfars, 6verliakaren Inge Eriksson,
overlikaren Margareta Berglund Rodén, likemedelschefen Maria Landgren, professorn Mats
Bergman och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
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hilsoekonomen Daniela Wikstrom. I den slutliga handliggningen har dven medicinska
utredaren Marie Lofling och juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Daniela Wikstrom

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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



