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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-05-20 4102/2015
SOKANDE ALK Nordic A/S Danmark filial
Box 10073

434 21 Kungsbacka

SAKEN
Ansodkan inom lakemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstdende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2016-05-21 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

ACARIZAX |Frystorkad tablett |12 SQ- |30 555047 976,43 1042,21
HDM tablett(er)

ACARIZAX |Frystorkad tablett |12 SQ- |90 186748 |2577,10 2674,89
HDM tablett(er)

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

ALK Nordic A/S Danmark filial har ansokt om att lakemedlet Acarizax, frystorkad tablett,
ska inga i lakemedelsférmanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Acarizax ar allergenspecifik immunterapi (AIT) och innehaller standardiserat allergenextrakt
fran husdammskvalster Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae
som Okar immunforsvarets tolerans mot husdammskvalster.

Acarizax ar indicerat for vuxna i aldern 18-65 ar baserat pd anamnes och ett positivt
sensibiliseringstest for husdammskvalster (hudpricktest och/eller specifikt IgE-test) med
minst ett av foljande villkor:

- ihdllande mattlig till svar rinit vid allergi mot husdammskvalster, trots anvandning av
symtomlindrande lakemedel

- astma vid allergi mot husdammskvalster, som inte &r valkontrollerad med
inhalationssteroider och samtidig mild till svar rinit vid allergi mot husdammskvalster.
Patientens astmastatus ska noga utvarderas innan behandlingen paborjas.

Acarizax ar en tablett som ska tas en gang dagligen i tre ar. Det rekommenderas att den forsta
tabletten tas under medicinsk évervakning och att patienten sedan évervakas under minst
30 minuter. Darefter kan fortsatt behandling ske i hemmet.

Symtomen vid husdammskvalsterallergi ar allergiska besvar fran luftvagarna, inklusive
allergisk rinit som rinnande nasa, kliande 6gon och nysningar. Vid svarare reaktioner kan
patienten fa allergisk astma och det férekommer ofta samtidigt som allergisk rinit. Svarare
former av allergisk astma kan paverka somn, arbete, fritid och livskvalitet.

Det ar viktigt att det faststalls att de allergiska besvaren beror pa husdammskvalster.
Behandlingen vid husdammskvalsterallergi bestar av att minska exponeringen av
husdammskvalster samt ge symtomatisk farmakologisk behandling som exempelvis
antihistaminer och steroider. Ibland kan patienten fa stora besvar av sin allergi trots
forebyggande atgarder och lakemedel. | ett sadant fall kan allergenspecifik immunterapi
(AIT) bli aktuellt.

Foretaget anger att Alutard innehallande standardiserat allergenextrakt fran
husdammskvalster Dermatophagoides pteronyssinus och Dermatophagoides farinae ar
relevant jamforelsealternativ till Acarizax eftersom de innehaller samma allergenextrakt. Det
som skiljer de tva lakemedlen at ar administreringsformen.

Alutard ges som injektion pa allergimottagningar; forst gors en upptrappning av dosen och
sedan foljer en underhallsbehandling i minst tre ar. Vid varje injektionstillfalle maste
patienten stanna kvar pa allergimottagningen i minst 30 minuter efter injektion, eftersom det
finns en mycket liten risk for en allergisk reaktion.

Effekten av behandling med Acarizax vid respiratorisk husdammskvalsterallergisk sjukdom
undersoktes i tva dubbelblinda, randomiserade, placebokontrollerade studier med olika
effektmatt och olika patientpopulationer. MERIT-studien inkluderade patienter med mattlig
till svar husdammskvalsterallergisk rinit trots anvandning av rinitlakemedel. Patienterna
randomiserades till cirka ett ars daglig behandling med tva olika styrkor (12 SQ-HDM, 6 SQ-
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HDM) eller placebo och fick fri tillgang till standardiserad behandling med rinitlakemedel.
Resultaten fran MERIT-studien visar att behandling med Acarizax statistiskt signifikant
minskar TCRS! jamfort med placebo.

MITRA-studien inkluderade patienter med husdammskvalsterallergisk astma som inte var
valkontrollerad med daglig dos inhalationssteroid motsvarande 400-1200 pg budesonid. Alla
patienter fick 7-12 manaders behandling med Acarizax ut6ver inhalationssteroid och
kortverkande luftrorsvidgare innan reducering av inhalationssteroid. | MITRA-studien hade
patienter som behandlades med Acarizax en statistiskt signifikant minskad risk att fa en
mattlig eller svar astmaexacerbation jamfort med de placebobehandlade patienterna.

Foretaget har i en indirekt jamforelse utvarderat effekten for Acarizax jamfért mot Alutard
vid allergisk rinit. Det saknas dokumentation med relevanta effektmatt for att kunna utfora
en indirekt jamforelse avseende allergisk astma. For att jaAmfora effekten vid allergisk rinit
har effektmatten, rinitsymtompoang och rinitmedicineringspoang redovisats separat.

Foretaget summerar den indirekta jamférelsen med att effekten for Acarizax inte ar sdmre an
for Alutard baserat pa avsaknaden av signifikant skillnad mellan lakemedlen. Foretaget anger
att det finns vissa begransningar med denna indirekta jamforelse, exempelvis att jamférelser
vid allergisk astma saknas. En annan brist ar den begransade dokumentationen, speciellt for
Alutard dar endast studier med ett fatal patienter ingick.

Det saknas dokumentation for hela behandlingsperioden samt effektdata efter avslutad
behandling for att pavisa langtidseffekter.

For att pavisa langtidseffekter for Acarizax har foretaget bland annat anvant sig av
dokumentation for lakemedlet Grazax som &r en allergenspecifik immunterapi vid
timotejpollenallergi. Det finns idag en 5-arig studie (3 ars behandling plus 2 ars uppféljning)
dar Grazax har jamforts mot placebo. Foretaget antar jamforbar langtidseffekt for Acarizax
och Grazax. Foretaget framhaller dock att det finns vissa svarigheter med att jamfora
langtidseffekter mellan Acarizax och Grazax eftersom Acarizax anvands for en perenn allergi
medan Grazax anvands vid sasongsbunden allergi.

Foretaget har inkommit med en kostnadsminimeringsanalys som jamfor Acarizax mot
Alutard, som inkluderar lakemedelskostnader och kostnader for vardbesok. Analysen visar
att Acarizax ar kostnadsbesparande jamfért mot behandling med Alutard. Det storre antalet
lakarbesdk som krévs vid behandling med Alutard, totalt 35 besok for Alutard och fyra for
Acarizax under behandlingstiden pa tre ar, kompenserar for den hogre lakemedelskostnaden
for Acarizax.

! TCRS var summan av rinitsymtompoangen och rinitmedicineringspoangen. Rinitsymtompoéngen utvarderade
4 nassymtom (rinnande nasa, nastappa, kliande nasa, nysningar) dagligen pa en skala mellan 0-3 (inga, milda,
mattliga, svara symtom) dvs. poangintervall: 0-12. Rinitmedicineringspodngen var summan av poangen for intag
av nasala steroider (2 poéng per puff, max 4 puffar/dag) och orala antihistaminer (4 podng/tablett, max 1
tablett/dag) dvs. poadngintervall: 0-12. Darmed &r poangintervall fér TCRS: 0-24.



4(9)

4102/2015

SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna 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:
manniskovéardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors 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 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.).

TLV gor foljande beddmning

Acarizax ar allergenspecifik immunterapi (AIT) och innehaller standardiserat allergenextrakt
fran husdammskvalster och anvands for att behandla allergisk rinit och allergisk astma som
ar orsakade av husdammskvalster hos vuxna, 18-65 ar. Acarizax ar en tablett som ska tas en
gang dagligen i tre ar. Forsta tabletten ska tas under medicinsk bevakning pa
allergimottagning och darefter kan fortsatt behandling ske i hemmet.

Behandlingen vid husdammskvalsterallergi bestar av att minska exponeringen av
husdammeskvalster samt ge symtomatisk farmakologisk behandling. Nar patienten far stora
besvar av sin allergi trots forebyggande atgarder och lakemedel kan allergenspecifik
immunterapi bli aktuellt.

TLV bedomer att Alutard ar relevant jamforelsealternativ till Acarizax eftersom de innehaller
samma allergenextrakt.

Generellt sett anser TLV att indirekta jamforelser har ett lagre bevisvarde an direkt
jamfoérande studier eftersom de ar forenade med stor osékerhet. TLV beddmer dock att det
utifran den indirekta jamforelsen ar rimligt att anta att Acarizax och Alutard har jamférbar
effekt.

TLV beddémer att det finns viss osdkerhet i den dokumentation som foretaget har [amnat in
avseende langtidseffekter for Acarizax. TLV bedomer dock att den samlade dokumentationen
i arendet indikerar jamforbar langtidseffekt mellan Acarizax och Alutard.

Lakemedelskostnaden for Acarizax ar hogre an for Alutard. Acarizax tas dock i tablettform,
till skillnad fran Alutard som ges som injektion, vilket resulterar i farre lakarbesok for
patienten och lagre kostnader for samhallet som foljd. Vid behandling med Alutard behover
patienten uppsoka sjukhus vid totalt 35 tillfallen under behandlingstiden pa tre ar. Vid
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behandling med Acarizax behover patienten endast uppstka sjukhus vid fyra tillfallen under
tredrsperioden. TLV konstaterar dock att det finns viss osékerhet vad géller
lakemedelskostnaden for Alutard, som inte langre ingar i lakemedelsférmanerna, och
sjukvardens mojlighet att effektivisera lakarbesoken och den efterféljande dvervakningen pa
30 minuter vid behandling med Alutard. Trots detta bedomer TLV att resultaten av de
analyser som utforts talar for att behandling med Acarizax ar férknippad med lagre
kostnader jamfort mot behandling med Alutard, det vill séga att behandling med Acarizax ar
kostnadsbesparande.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.
ar uppfyllda for att Acarizax ska inga i lakemedelsformanerna.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledaméter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/éverlékaren
Susanna Wallerstedt och halso- och sjukvardsdirektoren Barbro Naroskyin. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Gunilla Eriksson. | den slutliga handlaggningen har
aven halsoekonomen Katarina Gerefalk och juristen Martin S6derstam deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Gunilla Eriksson

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 provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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