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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-05-21 98/2015
SOKANDE Boehringer Ingelheim AB
Box 47608

117 94 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-05-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Vargatef Kapsel, mjuk  |150 mg |Blister, 60 {517980 |19662,00 19829,00
kapslar

Vargatef Kapsel, mjuk {100 mg | Blister, 442761 |19662,00 19829,00
120
kapslar

Vargatef Kapsel, mjuk  |100 mg |Blister, 60 |529084 |9831,00 9998,00
kapslar

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Boehringer Ingelheim AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

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

Vargatef | Kapsel, mjuk 150 mg Blister, 60 517980 |19662,00
kapslar

Vargatef Kapsel, mjuk 100 mg Blister, 120 442761 |19662,00
kapslar

Vargatef | Kapsel, mjuk 100 mg Blister, 60 529084 |9831,00
kapslar

UTREDNING | ARENDET

De uppgifter ur utredningen som har betydelse for TLV:s bedémning redovisas i samband
med skélen for beslutet. En mer utforlig redovisning av utredningen i arendet finns i Underlag
for beslut om subvention — Nyansokan Namnden for lakemedelsformaner. Vargatef
(nintedanib) pa TLV:s webbplats www.tlv.se.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ges foretrade i varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett

lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

Av 8 § formanslagen framgar att det ar sékanden som ska visa att villkoren for subvention ar
uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs.

TLV gor foljande bedémning.

Icke smacellig lungcancer (NSCLC) &r den vanligaste forekommande formen av lungcancer
och utgor ungefar 80 % av all lungcancer. NSCLC utgar ofta fran den perifera vavnaden i
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lungorna och kan grupperas in i subgrupper beroende pa vavnadstyp. En av de vanligaste
subgrupperna ar adenokarcinom.

Vargatef (nintedanib) &r avsett att anvandas i kombination med docetaxel for behandling av
vuxna patienter med lokalt avancerad, metastaserande eller lokalt recidiverande icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) med en tumorhistologi av typen adenokarcinom, efter forsta
linjens kemoterapi.

TLV bedomer att Tarceva (erlotinib), Alimta (pemetrexed), respektive docetaxel i monoterapi
utgor relevanta jamforelsealternativ till kombinationen Vargatef (nintedanib) och docetaxel.

For jamforelserna gentemot erlotinib respektive pemetrexed har foretaget kommit in med
indirekta jamforelser da det saknas direkt jamforande studier. Indirekta jamforelser medfor
alltid ett matt av osakerhet kring de resultat som genereras och resultaten fran en indirekt
jamforelse kan mycket séllan uppna samma bevisvarde som en direkt jamforande studie.
Graden av osakerhet i en indirekt jamforelse beror bland annat pa vilken metod man valjer for
att genomfora analysen men ocksa pa skillnader mellan patientpopulationer, studiedesign etc.
av de inkluderade studierna. TLV beddmer att det i nuvarande arende foreligger en osékerhet i
resultatet framst pa grund av skillnaderna mellan de inkluderade studierna bland annat
géllande patientkaraktaristika, skillnader i tidigare behandlingsterapier och antal patienter
med adenokarcinom. Den indirekta jamférelsen mellan kombinationen Vargatef plus
docetaxel gentemot erlotinib i monoterapi indikerar en fordel for Vargatef plus docetaxel.
Resultatet gentemot pemetrexed visade inte pa nagon signifikant skillnad i den indirekta
jamforelsen men tillgangliga resultat fran en direkt jamforande studie som felaktigt avbrots i
fortid visade pa en battre forlangd 6verlevnad utan att sjukdomen fortskrider (progressionsfri
Overlevnad, PFS) for Vargatef plus docetaxel.

Vargatef har i kombination med docetaxel visat pa en PFS och total verlevnad gentemot
docetaxel i monoterapi. Daremot kunde ingen skillnad i livskvaliteten pavisas pa gruppniva i
den aktuella studien.

TLV bedomer att kostnad per QALY pa cirka 550 000 kronor ar en medelhdg kostnad for
patienter med lokalt avancerad, metastaserande eller lokalt recidiverande icke-smacellig
lungcancer.

Behovs- och solidaritetsprincipen ar en grundregel for hela sjukvarden som syftar till att mer
av vardens resurser skall ges till de mest behévande (se prop. 2001/02:63 s. 44 jfr med prop.
1996/97:60 s. 20 f.). TLV bedomer svarighetsgraden for patienter med lokalt avancerad,
metastaserande eller lokalt recidiverande icke-smacellig lungcancer (NSCLC) med en
tumorhistologi av typen adenokarcinom, efter forsta linjens kemoterapi det vill séga patienter
aktuella for behandling med Vargatef som hog da tillstandet &r obotligt och leder till doden.
Behandling med andra linjens kemoterapi &r palliativ och syftar till att lindra symptom och
forlanga livet. Alla bedémningar gors pa gruppniva, TLV ar dock medvetna om att
svarighetsgraden for enskilda patienter kan skilja sig fran den bedémning TLV gjort.
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Oséakerheten i den direkt jamforande studien bedéms som lag medan den indirekta
jamforelsen tillfor en osakerhet. Med hansyn tagen till bland annat sjukdomens svarighetsgrad
och det medicinska behovet bedomer TLV att det begérda priset for Vargatef som rimligt i
forhallande till den hélsovinst som erhalls.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Vargatef ska inga i lakemedelsférmanerna till det ansokta priset.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa
det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet férvaltningschefen Margareta Berglund Rédén (ordférande),
Lakemedelschefen Karin Lendenius, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten
Ellen Vinge, Lakemedelsenhetschefen Maria Landgren och medicinske radgivaren Stefan
Back. Foredragande har varit medicinska utredaren Laila Straubergs och halsoekonomen
Ingrid Tredal.

Margareta Berglund Rodén

Laila Straubergs



