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TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE Roche AB
Box 47327

100 74 Stockholm

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
1 lakemedelsforménerna frdn och med 2014-08-29 till i1 tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
RoActemra |Injektionsvitska, | 162 mg |Forfylld [063926 |10 530,39 |10 697,50
16sning, forfylld spruta,
spruta 4x 1 st.
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN
Roche AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
RoActemra |Injektionsvitska, 162 mg |Forfylld |063926 |10 530,39

16sning, forfylld spruta spruta,
4x1 st.

UTREDNING | ARENDET

Reumatoid artrit (RA) ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som innebér svullnad eller vark
1 leder samt stelhet och deformering av leder. Sjukdomen kan dven drabba andra organ 1
kroppen som hjértat, lungor och perifera nerver. RA gar i skov, ndgon forvéintad utlikningstid
finns inte men sjukdomsaktiviteten kan 1 perioder vara lag. I Sverige ér ca 0,5-1,0 % av
befolkningen drabbade av RA och det 4r mer dn dubbelt s vanligt att kvinnor drabbas jamfort
med mén. Sjukdomsgraden dr varierande och en stor del av patienterna &r sjukskrivna pé
grund av sin sjukdom.

RoActemra (tocilizumab) ir ett biologiskt likemedel som innehaller tocilizumab, en
monoklonal antikropp som himmar effekten av interleukin-6. RoActemra, i kombination med
metotrexat (MTX), dr indicerat for behandling av mattlig till svér aktiv RA hos vuxna
patienter som antingen inte har haft tillracklig effekt av eller som inte tolererat tidigare
behandling med en eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel (DMARDs)
eller tumornekrosfaktor-(TNF)-hdmmare. Hos dessa patienter kan RoActemra ges som
monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller nér fortsatt behandling med metotrexat &r
olamplig. RoActemra har visats reducera progressionshastigheten av ledskadan métt med
rontgen och forbattra den fysiska funktionen, nér det anvinds 1 kombination med metotrexat.

RoActemra SC (subkutan beredningsform) ar en forfylld spruta som innehéller 162 mg
tocilizumab. Behandling med subkutana injektioner ges en gang per vecka.

Effekt och sdkerhet av RoActemra SC har undersdkts i en jamforande studie mot RoActemra
IV (intravends beredningsform). RoActemra uppnadde likvérdig effekt som RoActemra IV.

Behandlingskostnaden med RoActemra SC ar 139 000 kr per ar. Kostnaden for behandling
med RoActemra IV beror av vilken dos patienten behandlas med. Den rekommenderade
doseringen dr 8 mg/kg kroppsvikt, givet en gang var fjarde vecka. For patienter med
kroppsvikt 6ver 100 kg rekommenderas ej doser dver 800 mg per infusion.
Injektionsflaskorna finns 1 forpackningar om en eller fyra flaskor. Det kan utifran detta
dosforhallande konstateras att likemedelskostnaden for att behandla med IV med en dos
hogre dn 520 mg (vikt Gver 65 kg) blir hogre dn den for SC. Detta utifran priserna for
RoActemra IV i forménen. Med tanke pa att kostnaden for administreringen av IV pa klinik
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tillkommer sa skulle SC kunna innebéra en lagre totalkostnad dven for patienter med lagre
vikt dn sa.

Den genomsnittliga kostnaden per patient har for Roactemra IV berdknats till 152 000 kr per
ar. Berdkningen har utgatt ifrdn vad som &r ként om viktfordelningen i studien SUMMACTA,
och utgick fran att den kombination injektionsflaskor som gav l4gst kostnad anvindes.
Andelen kvinnor i SUMMACTA var 83 % och givet att 2/3 patienter med RA &r kvinnor kan
darfor andelen kvinnor 1 klinisk praxis vara ldgre, och patienterna ddrmed vdga mer én i
SUMMACTA. De beriknade kostnaderna for RoActemra IV skulle dédrfoér kunna vara
underskattade.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ladkemedelsforméaner m.m. ska ett receptbelagt 1dkemedel

omfattas av likemedelsformanerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststillas for

lakemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelsernai?2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgidngliga ladkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
saddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § like-
medelslagen (1992:859) ér att bedoma som vésentligt mer andamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pd tre grundldggande kriterier: manniskovérdesprincipen - att
varden ska respektera alla minniskors lika virde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de
som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av virdens resurser &n andra
patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvénda ett
lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter.

TLV gor foljande beddmning.
RA ér en sjukdom med hdg svarighetsgrad.
RoActemra SC har bade likvardig effekt och likvirdigt pris som RoActemra IV.

Sammanfattningsvis bedomer TLV dérmed att RoActemra SC ger likvérdig patientnytta som
RoActemra IV till en likvérdig kostnad.

TLV anser att forutsattningarna i 15 § lagen om likemedelsférméner m.m. ar uppfyllda och
ansokan ska darfor beviljas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvérds- och
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lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sdtt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for ldkemedelsforméaner. Féljande ledaméter har deltagit i
beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, hélso- och sjukvardsdirektoren Margareta Berglund R6dén, hdlsoekonomen
Ingemar Eckerlund, docenten Susanna Wallerstedt och f.d. landstingsdirektoren Gunnar
Persson. Foredragande har varit hdlsoekonomen Martin Eriksson. I handldggningen har dven
medicinska utredaren Catharina Forzelius deltagit.

Stefan Lundgren

Martin Eriksson



