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Datum Diarienummer

2015-08-27 01169/2015
SOKANDE AstraZeneca AB

Karlebyhus Astraallén

151 85 Sodertalje

SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV beslutar att nedanstaende likemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2015-08-28 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr |AIP AUP (SEK)
(SEK)
Caprelsa |Filmdragerade |100 Blister, 30 180358 |20897,24 |21064,00
tabletter mg tabletter
Caprelsa |Filmdragerade |300 Blister, 30 599429 |41793,74 |41960,50
tabletter mg tabletter

SKAL FOR BESLUT

TLV:s beddmning
TLV gor foljande bedomning.

e Tyroideacancer (skoldkortelcancer) ar den vanligaste endokrina tumorformen.
Medullar skoldkortelcancer (MTC) dr en ovanlig form av skoldkortelcancer. MTC star
for ungefar 5 procent av all tyroideacancer. Medianoverlevnad ar cirka 2-3 ar for
patienter med spridd metastatisk sjukdom. Sjukdomens svarighetsgrad bedoms vara
mycket hog eftersom 6verlevnadsprognosen for patienter med aggressiv och
symtomatisk medullar skoldkortelcancer ar dalig.

e TLV bedomer att Cometriq (cabozantinib) ar det mest relevanta jamforelsealternativet
till Caprelsa (vandetanib). Cometriq ar ocksd godkand for behandling av MTC och
ingdr i lakemedelsformanerna med en begransningstext enligt indikation.
Svarighetsgraden hos patienterna i registreringsstudierna for preparaten skiljde sig at,
men trots det bedomde EMA i EPAR for Cometriq 2013 att effekten var jamforbar
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mellan Cometriq och Caprelsa. TLV gor samma bedomning.

e TLV bedomer att Caprelsa ar ett kostnadseffektivt behandlingsalternativ eftersom
effekten av Caprelsa ar likvardig med effekten av jaimforelsealternativet
samt att priset dr 20 procent lagre enligt den utférda kostnadsminimeringsanalysen.

e Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda for att Caprelsa ska inga i ladkemedelsforménerna till det ansokta priset.

e Ansokan ska darfor beviljas och Caprelsa subventioneras.

Tillampliga bestammelser

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen) ska ett

receptbelagt 1ikemedel omfattas av 1ikemedelsférménerna och inkopspris och

forsaljningspris ska faststillas for 1akemedlet under forutsattning

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

2. att det inte finns andra tillgdngliga l1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga.

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 virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvianda ett lakemedel ska vara
rimliga fran medicinska, humanitiara och samhallsekonomiska synpunkter.

Av 8 § formanslagen framgar att det ar sokanden som ska visa att villkoren f6r subvention
ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs.

ARENDET

Ansodkan

AstraZeneca AB har ansokt om att foljande likemedel ska inga i likemedelsférménerna
och att pris ska faststallas:

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr AIP NPL Packld
(SEK)
Caprelsa |Filmdragerade |100 mg |Blister, |180358 |20897,24 |20111223100058
tabletter 30
tabletter
Caprelsa |Filmdragerade |300 mg |Blister, |599429 |41793,74 |20111224100019
tabletter 30
tabletter
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Utredning i drendet

Caprelsa erholl regulatoriskt godkdnnande i Europa 2012-02-17 med indikationen: for
behandling av aggressiv och symtomatisk medulldr tyreoideacancer (MTC) hos patienter
med icke-resektabel (inoperabel) lokalt avancerad eller metastaserande sjukdom.

Vid stdllningstagande till behandling hos patienter som dr RET (Rearranged during
Transfection)- mutationsnegativa, eller ddr forekomsten av RET-mutation inte dr kénd,
ska man beakta att nyttan av behandlingen kan vara ldgre.

Den rekommenderade dosen for Caprelsa dr 300 mg dagligen.

Behandling med Caprelsa har jamforts mot placebo i en randomiserad och dubbelblind
studie, bendmnd ZETA. Hos patienter med en progressiv och symtomatisk sjukdom gav
behandling med Caprelsa en statistiskt signifikant 6kning av progressionsfri 6verlevnad pa
22,1 manader i median mot 8,3 manader for placebo-gruppen.

Eventuell paverkan pa totaléverlevnaden kunde inte utvarderas i ZETA-studien eftersom
antalet patienter som avlidit vid analystillfallet var fa. Utvardering av eventuella skillnader i
overlevnad planeras nir antalet individer i studien som avlidit uppgar till 50 procent.

Mycket vanliga biverkningar (= 1/10) som rapporterats vid behandling med Caprelsa ar
diarré, hudreaktioner, utslag, illaméaende, hypertoni, huvudviark och forlangning av QTc-
intervallet pa EKG.

Foretaget framhaller att &ven om Caprelsa inte formellt har sarlakemedelsstatus, sa ar
patientpopulationen inom indikation mycket liten, uppskattningsvis circa 12 patienter per
ar i Sverige. Det begransade antalet patienter gor att det finns mycket lite information
publicerad kring behandlingspraxis, livskvalitet och resursforbrukning.

Det mest relevanta jamforelsealternativet ar enligt foretagets mening Cometriq. Foretaget
hanvisar till underlaget for beslutet om subvention for Cometriq fran TLV, diarienummer
1376/2014, dar TLV framhaller att Caprelsa ar det mest relevanta jamforelsealternativet.
D4 inget annat lakemedel i denna klass eller for denna patientgrupp har subventionerats
sedan beslutet om att inkludera Cometriq i lakemedelssubventionen resonerar foretaget att
detta bor gilla omvéant for Caprelsa, det vill sdga att Cometriq ar det relevanta
jamforelsealternativet.

EMA har bedomt att Caprelsa ar likvardig i effekt som Cometriq.

D4 effekten hos Caprelsa bedoms vara likvardig med jamforelsealternativet har en
kostnadsminimeringsanalys genomforts dar manadskostnaden for Caprelsa blir 20 procent
lagre an for Cometriq, vid anvandning i full dos. Kostnaden sjunker ytterligare vid eventuell
dosjustering av Caprelsa ned till 100 mg dagligen eftersom priset ar lagre for den lagsta
styrkan.

De uppgifter ur utredningen som har betydelse for TLV:s bedomning redovisas i samband
med skilen for beslutet. En mer utforlig redovisning av utredningen i drendet finns i
Underlag for beslut om subvention — Nyansokan Namnden for l1adkemedelsférmaner -
Caprelsa (vandetanib) pa TLV:s webbplats www.tlv.se.
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HUR MAN OVERKLAGAR )

Beslutet kan overklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stéllas till forvaltningsritten, men maéste skickas till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV skickar
vidare overklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjdlv andrar beslutet
pé det sitt som begarts.

BESLUTSFATTARE OCH UTREDARE
Beslutet har fattats av Namnden for 1akemedelsférméner hos TLV. Foljande ledamoter har
deltagit i beslutet:

Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), forvaltningschefen Margareta Berglund
Rodén, medicinsk radgivare Stefan Back, professorn Per Carlsson, docenten Susanna
Wallerstedt, likemedelschefen Karin Lendenius.

Foredragande har varit den medicinska utredaren Anna Stromgren och hilsoekonomen
Olof Lindgren.

Stefan Lundgren

Anna Stromgren



