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SOKANDE Bayer AB
Box 606
169 26 Solna
SAKEN
Ansokan inom ldakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsforméanerna fran och med 2016-08-26 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP AUP
. (SEK) [ (SEK)
Kovaltry |Pulver och vatska till | 2000 IE | Injektionsflaska 511183 |11377,50 [11651,30
injektionsvétska, och forfylld
16sning spruta, 1 x 2000
IE
Kovaltry |Pulver och vatskatill |3000 IE | Injektionsflaska 578471 |17066,25 |17453,82
injektionsvatska, och forfylld spruta
16sning 1x 3000 IE
Kovaltry |Pulver och vatskatill | 250 IE Injektionsflaska 411518 |1422,19 |[1496,88
injektionsvétska, och forfylld
16sning spruta, 1 x 250 IE
Kovaltry |Pulver och vatska till |1000 IE Injektionsflaska 455704 |5688,75 |5848,78
injektionsvétska, och forfylld
16sning spruta, 1 x 1000 IE
Kovaltry |Pulver och vatskatill |500 IE Injektionsflaska 524780 |2844,38 |2947,52
injektionsvatska, och forfylld
16sning spruta, 1 x 500 IE
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer
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ANSOKAN

Bayer AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hemofili A, ar en sjukdom dar man saknar eller har nedsatt blodlevringsformaga (formaga
att bilda koagulationsfaktor VII1). Faktor VIII (FVIII) har till uppgift att mojliggora
koagelbildning, dvs. att blodet levras, och darigenom stoppa en blédning. Sjukdomen
drabbar ndstan bara man. Obehandlad sjukdom kan leda till spontana blédningar, forstorda
leder och fortidig dod. Idag kan blodarsjuka behandlas genom att man tillfor de saknade
koagulationsfaktorerna. Hemofili A ar en sjukdom med hog svarighetsgrad eftersom
sjukdomen obehandlad kraftigt forkortar livslangden och leder till allvarliga
sjukdomstillstand.

Kovaltry (octocog alfa) ar godkant for behandling och profylax av blddning hos patienter med
hemofili typ A. Kovaltry kan anvandas till alla aldersgrupper. Den aktiva substansen octocog
alfa ar ett rekombinant framstallt faktor VIlI-koncentrat med forlangd halveringstid. Octocog
alfa ersatter den saknade faktor V111 i kroppen och hjalper darmed blodet att koagulera,
vilket ger en tillféllig kontroll éver blédningen.

Kovaltry ska injiceras intravenost (tva till fem minuter) beroende pa den totala volymen av
koncentrat Administreringshastigheten bestdms med hansyn till vad som kénns bekvamt for
patienten (maximal infusionshastighet: tva ml/min).

Dosen och substitutionsbehandlingens langd beror pa svarighetsgraden av F VIII-bristen, pa
blédningens lokalisering och omfattning samt pa patientens kliniska tillstand. Antalet
enheter rekombinant faktor V111 som administreras anges i internationella enheter (IE), som
ar relaterade till gallande WHO-Standard for faktor VII1-produkter.

De studier som ligger till grund for marknadsgodkannandet &r tre fas Il11-huvudstudier
(LEOPOLD I, LEOPOLD Il och LEOPOLD Kids Trial) dar effekt, sdkerhet och
farmakokinetiska egenskaper hos Kovaltry studerats. LEOPOLD I (vuxna), LEOPOLD II
(vuxna) och LEOPOLD Kids Trial (barn) visar att Kovaltry ar effektivt bade nar det galler att
forebygga och att behandla blédningsepisoder hos barn och vuxna som tidigare behandlats
med annat faktor VIII-koncentrat.

Inga fall av trombotiska biverkningar, allvarliga allergiska reaktioner eller utveckling av
inhibitorer har rapporterats i de kliniska studierna av Kovaltry. LEOPOLD I, LEOPOLD 11
och LEOPOLD Kids-studierna visade en lag och bibehallen blédningsfrekvens hos patienter
som fick profylaktisk behandling med Kovaltry. Férlangningsstudien i LEOPOLD I,
rapporterade inte heller nagra fall av inhibitorer eller allvarliga biverkningar.

En 6ppen sékerhet- och effektstudie (LEOPOLD Kids PUP) av Kovaltry i forebyggande och
behandlingssyfte av blédningar hos tidigare obehandlade patienter (PUP-patienter) pagar.
Syftet ar att for att faststalla immunogeniciteten! hos Kovaltry aven for dessa patienter.

L Ett matt pa ett proteins (antigens) formaga att stimulera utveckling och produktion av specifika antikroppar mot antigenet.
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Det finns sedan tidigare nio FVI11-koncentrat inom lakemedelsformanerna, tva
plasmaderiverade (Immunate och Octanate) och sju rekombinant framstallda (Advate,
ReFacto AF, NovoEight, Helixate NexGen, Nuwiq, Kogenate och Elocta). Marknaden
domineras av de rekombinanta koncentraten. Ansokt pris for Kovaltry ar 5,69 kronor per
internationell enhet (IE).

Landstingen har inte 6verlagt med TLV.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
méanniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika véarde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststéalla inkdpspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avses i 7 §
ska sbkanden och landstingen ges tillfélle till 6verlaggningar med myndigheten.

TLV gor foljande beddmning.

I ssmband med att TLV omprovade samtliga faktor VIII-lakemedel inom
lakemedelsformanerna bedémdes att rekombinant framstéllda faktor VIl11-koncentrat i forsta
hand bor jamforas med andra rekombinant framstéllda produkter. Den bedémningen har
vidhallits i de senare prévningarna av subventionsansokningar for rekombinanta FVI11-
koncentrat. TLV ser idag ingen anledning att idag géra en annan bedémning.

TLV bedomer att relevanta jamforelsealternativ till Kovaltry ar foljande rekombinanta FVIII-
koncentrat: Advate, ReFacto AF, NovoEight, Helixate NexGen, Nuwiq och Kogenate detta da
doseringsanvisningarna ar snarlika och effekten ar likvardig. Elocta har en doseringsregim
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som skiljer sig at fran 6vriga motsvarande preparat och darfor bedomer TLV att Elocta inte ar
relevant jAmforelsealternativ. Elocta beviljades subvention med uppféljningsvillkor av TLV i
april 2016 och uppféljningsvillkoret galler osékerhet kring dosering.

Farmakokinetiska data fran LEOPOLD I visar att halveringstiden for Kovaltry var 1,15 ganger
langre jamfort med Kogenate. Kovaltry visar dven en lag blodningsfrekvens hos patienter
med profylaktisk behandling i de tre kliniska studierna. TLV beddmer att det ar likvardig
effekt mellan Kovaltry och 6vriga rFVIII-koncentrat.

TLV beddmer att sdkerheten vad avser inhibitorutveckling vid behandling med Kovaltry, hos
patienter som tidigare behandlats med faktor VIII-koncentrat, har varit god. Sdkerheten ar
inte utvarderad hos tidigare obehandlade patienter med svar hemofili A.

TLV beddmer att Kovaltry har likvardig effekt som befintliga rekombinanta faktor VII1-
koncentrat vid behandling av tidigare behandlade hemofili A-patienter. Halveringstiden ar
nagot langre an for jamforelsealternativen. Det ansokta priset ar samma pris per enhet och
medfor alltsd samma kostnad for Kovaltry till likvardig effekt som jamforelsealternativen.
Behandling med Kovaltry kan aven potentiellt innebéara lagre totaltkostnad, om férskrivarna
valjer att dosera Kovaltry med nagot glesare doseringsintervall &n jamforelsealternativen.

Sammantaget och med héansyn tagen till manniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Kovaltry ska inga i lakemedelsformanerna.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt éverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till férvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén, lakemedelschefen Maria
Landgren, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson,
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn/éverlakaren Susanna Wallerstedt och
fd lakemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit halsoekonomen Gustav
Lanne.

I handléggningen har dven deltagit medicinska utredaren Hanna Kastman och juristen Lisa
Norberg deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Gustav Lanne
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