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TANDVARDS- OCH BESLUT Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2009-11-25 1866/2009
SOKANDE Roche AB
Box 47327
100 74 Stockholm
SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV beslutar att nedanstaende ldkemedel ska inga

1 ladkemedelsforménerna frdn och med 2009-11-25 till i tabellen angivna priser. TLV

faststiller det alternativa forsdljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

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

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- | 170062 1513,00 1 590,50
infusionsvétska, |mg/ml |flaska
16sning 1x4ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- | 170085 3 781,00 3 903,50
infusionsvétska, |mg/ml |flaska
16sning 1x10 ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- | 170107 7 563,00 7 730,00
infusionsvétska, |mg/ml |flaska
16sning 1x20 ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- | 170073 6 052,00 6 219,00
infusionsvétska, |mg/ml |flaska
16sning 4x4ml

RoActemra® | Koncentrat till 20 Injektions- | 170096 15 124,00 15291,00
infusionsvitska, |mg/ml |flaska
16sning 4x10ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- | 170119 30 252,00 30 419,00
infusionsvétska, |mg/ml |flaska
16sning 4x20ml

Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Roche AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende ldkemedel ska inga 1

lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Form Styrka |Forpackning |Varunr |AIP (SEK)

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- 170062 1 513,00
infusionsvétska, 10sning | mg/ml | flaska 1x4ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- 170085 3 781,00
infusionsvétska, 10sning | mg/ml | flaska 1x10 ml

RoActemra® | Koncentrat till 20 Injektions- 170107 7 563,00
infusionsvétska, lI6sning | mg/ml | flaska 1x20 ml

RoActemra® | Koncentrat till 20 Injektions- 170073 6 052,00
infusionsvétska, I6sning |mg/ml | flaska 4x4ml

RoActemra® |Koncentrat till 20 Injektions- 170096 15 124,00
infusionsvétska, I6sning |mg/ml | flaska 4x10ml

RoActemra® | Koncentrat till 20 Injektions- 170119 30 252,00
infusionsvétska, I6sning | mg/ml | flaska 4x20ml

UTREDNING | ARENDET

Reumatoid artrit (RA) &r en obotlig autoimmun sjukdom med inflammatoriska processer.
Sjukdomen kénnetecknas av smaérta, svullnad, stelhet och deformering av leder. RA kan leda
till allvarlig funktionsnedsittning och livshotande komplikationer.

RoActemra innehéller tocilizumab och dr en ny typ av biologiskt ldkemedel, en interleukin-6-
hdmmare, som anvinds vid svar aktiv RA hos vuxna patienter. Det ska anvidndas av patienter
som inte fatt tillrdcklig effekt av, eller som inte tolererat behandling med icke-biologiska
DMARD:s (sjukdomsmodifierande likemedel) eller TNF-hdmmare. Det ska anvéindas i
kombination med methotrexate, men om patienten inte kan anvinda methotrexate kan
RoActemra ges ensamt.

Effekten av tocilizumab pa lindring av tecken och symtom av RA bedémdes i fem
randomiserade, dubbelblinda multicenterstudier pd RA-patienter 6ver 18 ar med aktiv RA
diagnostiserad enligt kriterierna fran ”American College of Rheumatology” (ACR) och med
minst dtta 6mma och sex svullna leder vid behandlingsstart.

Hos patienter som behandlades med tocilizumab, noterades signifikanta forbattringar av alla
individuella komponenter av ACR (antal 6mma och svullna leder, patientens och ldakarens
globala bedomning, funktionsindex, smartvdrdering och CRP) 1 jamforelse med patienter som
fatt placebo plus metotrexat eller andra DMARDs i alla studier.

Patienterna rapporterade en forbittring av alla patientrapporterade effekter 1 frageformuliren
HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire-Disability Index), SF-36 (Short Form-36) och
FACIT (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy). Statistiskt signifikanta
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forbéttringar 1 HAQ-DI-resultat observerades hos patienter behandlade med RoActemra
jamfort med patienter behandlade med DMARD:s.

Foretaget har gjort en hilsoekonomisk analys utifrdn samhillsperspektiv. I modellen har
foretaget jamfort de sammanvégda effekterna for TNFa-hdmmarna som 1, 2 och 3 linjens
behandling med effektdata for RoActemra anvént som forsta linjens TNFa-hdmmare. Mot
bakgrund av den indikation som RoActemra har dr det en relevant jimforelse.

I grundscenariot visar modellen att RoActemra dr dominant jamfort med behandling med
TNFa-hdmmare. I kénslighetsanalyser visas att modellen i huvudsak ar kinslig for
antaganden om édndrad effekt av RoActemra jamfort med TNFo-hdmmare.

Landstingens ldkemedelsformansgrupp har 1 ett yttrande forordat att RoActemra ska ingd 1
lakemedelsformanerna och har anfort:

Landstingens lakemedelsformansgrupp anser att det kan vara vardefullt med ytterligare
behandlingsalternativ mot reumatisk sjukdom. Behandlingseffekten for Roactemra visas vara
densamma eller ndgot battre &n for motsvarande andra preparat. Prisnivan anges ocksé som
motsvarande den for andra preparat.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. ska ett receptbelagt likemedel

omfattas av ldkemedelsformanerna och inkdpspris och forsédljningspris ska faststillas for

lakemedlet under forutséttning

1.  att kostnaderna for anvandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. attdet inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldke-
medelslagen (1992:859) ér att beddma som viasentligt mer &ndamélsenliga.

TLV gor foljande bedomning.

Reumatoid artrit (RA) &r en obotlig autoimmun sjukdom med inflammatoriska processer som
kan leda till allvarlig funktionsnedséttning och livshotande komplikationer. Sjukdomens
svarighetsgrad ar hog.

RoActemra ar ett nytt biologiskt 1dkemedel med en ny verkningsmekanism. RoActemra
verkar genom att himma interleukin-6 (IL-6). Det finns inga jdmférande studier mellan
RoActemra och andra biologiska ldkemedel mot RA, men effekten anses vara likviardig med
effekten av TNF-hammarna. Det begérda priset ger en behandlingskostnad som dr neutral mot
TNF-hdmmarna.
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Némnden anser med anledning av ovanstdende att kriterierna i 15§ &r uppfyllda och ansdkan
ska darfor bifallas.

RoActemra kommer att inga i den pagédende genomgéangen av ldkemedel mot Reumatism. Det
blir i det sammanhanget anledning till f6rnyad prévning av ldkemedlet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Linsritten i Stockholms lin. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till lansriatten, men ges in till Tandvards- och ldkemedelsférménsverket,
TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av
beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till
lansrétten for provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pd det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoéter
har deltagit 1 beslutet: f.d. generaldirektér Axel Edling, ordforande, filosofie doktor Ulf
Persson, overldkare Eva Andersén-Karlsson, ekonomie doktor Niklas Zethreus, dverldkare
Rurik Lofmark, specialist 1 allmdnmedicin Ingmarie Skoglund, professor Rune Dahlqvist,
docent Ellen Vinge, dverldkare Gunilla Melltorp, f.d. riksdagsledamot Ingrid Andersson och
professor Mats Bergman. Foredragande har varit Kajsa Hugosson. I handldggningen har dven
deltagit Gustaf Befrits och Malin Blixt.

Axel Edling

Kajsa Hugosson
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