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ARIAD Pharmaceuticals (Nordic) AB
Mister Samuelsgatan 60
111 21 Stockholm

Tandvérds- och ldkemedelsforméansverket, TLV beslutar att nedanstdende 1dkemedel ska ingd
i likemedelsformanerna frdn och med 2015-03-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP,

Namn Form Styrka | Firp. Varanr | AIP (SEK) [AUP (SEK)
Iclusig Filmdragerad |15 mg Burk, 60 526595 163702,00 63869,00
' tablett tabletter - :
|lelysig | Filmdragerad |45 mg Burk, 30 137460 {63702,00 63869,00
tablett tabletter
Postadrass Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22620, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50 08-5684 20 09
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ANSOKAN

ARIAD Pharmaceuticals (Nordic) AB (foretaget) har ansdkt om att nedanstéende likemedel
ska inga i likemedelsforménerna och att pris faststalls.

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

Iclusig |Filmdragerad |15mg |Burk, 60 tabletter 526595 {63702,00
tablett

Tclusig |Filmdragerad |45mg | Burk, 30 tabletter 137460 |63702,00
tablett

UTREDNING | ARENDET

De uppgifter ur utredningen som har betydelse for TI,V:s bedSmming redovisas i samband
med skitlen for beslutet, En mer utforlig redovisning av utredningen i drendet finns i Underlag
f6r beslut om subvention — Nyanstkan Nimnden for likemedelsforméaner. Iclusig (ponatinib)
pa TLV:s webbplats www.ilv.se.

SKALEN FOR BESLUTET |

Enligt 15 §lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel -
omfattas av likemedelsformanerna och inkdpspris och fSrsiljningspris ska faststéllas for
likemedlet under férutséttning :

1.  att kostnaderna for anviindning av likemediet, med beaktande av bestimmelscrnai2 §
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framstér som rimliga frin medicinska, humanitéra
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sidan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) #ir att bedéma som vésentligt mer dndamélsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundliggande kriterier: ménniskovérdesprincipen — att
vérden ska respektera alla minniskors lika vérde, behovs- och solidaritetsprincipen - att de
som har de storsta medicinska behoven ska ges foretréde 1 varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvéinda ett

lakemedel ska vara rimliga frin medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter.

Av 8 § formanslagen framgér att det &r stikanden som ska visa att villkoren for subvention &r
uppfyllda och ligga fram den utredning som behdvs.

Tclusig r ctt si kallat Orphan Drug eller sérlikemedel. Innan et likemedel kan fa status som
stirlikemedel ska det enligt Furopaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 141/2000
gpras klart att det anvéinds mot eft mycket allvarligt medicinskt tillsténd, livshotande eller
kroniskt funktionsnedsittande. Hogst fem av 10 000 personer i BU ska vara drabbade vid
ansokningstillfillet. Det far inte heller finnas ngon annan tillgénglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska likemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstand. :
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TLV gor foljande bedbmning, -

Béde kronisk myeloisk leukemi (KML) och akut lymfatisk leukemi (ALL) &r olika typer av
blodcancer som leder till att canceromvandlade blodkroppar tringer undan friska blodkroppar
i benmérgen och blodeitkslationen. TLV bedtmer att de sjukdomstilistind som inkluderas i
Iclusigs indikation tickerdnflera olika nivier av svarighetsgrader som spénner fran medelhdg
till hdg. Alla bedommngar gorsgpa ‘gruppnivd, TLV #r dock medvetna om att svarighetsgraden
for enskilda patienter kan,s'lml_]a sig fran denna beddmning.

I Sverige nydlagnosuceras clrka 85 personer med KML och cirka 70 vuxna personer med
Phﬂadelphlakromosom pOSiﬁV ALL (Pht+ALL) per ar.

Iclusig har i jamfor else med placebo visat pé en antileukemisk effelt i alla subgrupper.
Placebo ar dock inte detanest relevanta jamforelsealternativet vidiiaH, Har har foretaget
istillet gjort en indirekijamfdrelse mot Bosulif. Av de data som har sammanstillts ter sig
ponatinib som négot bittre Tor«den aktuella patientgruppen men osékerheten i beddmningen &r
mycket stor, Det gr dock inte-att dra ndgra vilgrundade slutsatser dé de studier som finns
bygger pd ett mycket litet patienfunderlag och har en &ppen, okontrollerad studiedesign. Lika

- s forekommer skillnader i inklusions- och responskriterierna mellan studierna. De kliniska
data som foretaget presenterarWiIal pa fas 2 studier och indirekta jimférelser. Underlaget.
bedéms ha en ligre vetenskapllg niva 4n vad TLV normalt sett kriver, men beddms vara det
baista som idag finns tillg#nghgt. Bn hogre grad av osikerhet kan accepteras med en stigande
svarighetsgrad, stort medicinsk behov och liten patlentp opulation, d studiedata generellt sett
ar svérare att ta ﬁam o :

Kostnads effeldiviteteﬁ.avfIclusig har utretts med hjilp av tre olika markovmodeller. Foér-
inledande kronisk faszaccelererad fas och blastkris fr Bosulif relevant jamforelsealternativ.
T6r Pht ALL #ir relevant jimforelscalternativ bésta méjliga omvérdnad. Kostnad per vunnen
QALY ir cirka 220 000%kronor for accelererad fas och cirka 330 000 kronor f6r kronisk fas
ach Pht+ ALL. Vid blastkais har jimforelsealternativet bitire effekt och kostar mindre &n -
Iclusig (d.v.s. Iclusig #r.deminerat), men osdkerheten i denna bedémning &r mycket hogre én 1
de Gvriga grupperna pirgrund av-avsaknad av Jamfmbara studier. Det dr dven viktigt att
podingtera att modellerna‘intetar hinsyn till T3151 — mutationen som &r férknippad med en
siimre prognos och dardclugig anses vara det enda likemedlet som har effekt. Alla patienter i
modellerna har riknatsisamenan i en grupp oavsett mutation, Detta géller alla sjukdomsfaser,
men har stdrst paverkanamodellen for blastkris, d4 antalet patienter i denna grupp som helhet
dr véldigt fa. L TR

Det medicinska behovetavifclusig bedoms vara stort. Aven osikerheten i underlaget bedtms
som stor frimst pa grund aviett litet patientantal. Ostikerheten &r som storst fr de grupper
med hogst svarighetsgrad. Trots mycket stor osiikerheter i underlaget, men med hiinsyn taget
tifl den begrénsade patieatpepulationen och en liten bersknad forséljningsvolym, finner TLV
att kostnaden for hilsovinstet, till det av foretaget begiirda priset, framstar som rimlig fxdn
medicinska, humanitéra och samhhilsekonomiska synpunkiter.

H KML
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‘Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméaner m.m. &
uppfyllda for att Iclusig ska ingd i ldkemedelsforménerna till det anstkia priset.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsritten, men ges in till Tandvérds- och
lekemedelsforménsverket, TLV. TLV méaste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frén den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas, TLV sinder
tverklagandet vidare €ill forvaltningsritten fér provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Likemedelsformansndmnden hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet: generaldirekttren Stefan Lundgren (ordférande), férvaltningschefen
Margareta Berglund Rddén, oppositionsiandstingsradet Dag Larsson, forbundsordféranden
Flisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt, samt
lékemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinska utredaren Laila
Straubergs och hilsoekonomen Gustav Lanne. I handlidggningen har dven deltagit juristen

Anna Mard,

Stefan I. | gren.

Laila Straubergs
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