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Ansokan inom lakemedelsformanerna
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Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga

BESLUT

Datum
2015-05-21

Var beteckning

194/2015

Novartis Sverige AB

Box 1150
183 11 Taby

i lakemedelsformanerna fran och med 2015-05-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
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Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Cosentyx® | Injektionsvétska, 150 mg |Forfylld 555196 |11400,00 11567,00
I6sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 2 st x 150 mg
(SensoReady)
Cosentyx® | Injektionsvétska, 150 mg |Forfylld spruta, |156439 |11400,00 11567,00
I6sning, forfylld spruta 2 st x 150 mg

Begransningar

Subventioneras endast for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som inte

svarat pa systemisk behandling sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen och
ultraviolett A), eller nar intolerans eller kontraindikationer foreligger mot sadana

behandlingar.

Villkor

Foretaget ska i all sin marknadsféring och annan information tydligt informera om
ovanstaende begransning.

Postadress

Besodksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Cosentyx® | Injektionsvatska, 16sning i 150 mg |Forfylld 555196 |11400,00
forfylld injektionspenna injektionspenna,
2 st x 150 mg
(SensoReady)
Cosentyx® | Injektionsvatska, 16sning, 150 mg |Forfylld spruta, 2 |156439 | 11400,00
forfylld spruta st x 150 mg

UTREDNING | ARENDET

De uppgifter ur utredningen som har betydelse for TLV:s beddmning redovisas i samband
med skalen for beslutet. En mer utforlig redovisning av utredningen i drendet finns i Underlag
for beslut om subvention — Nyansokan Namnden for lakemedelsférmaner - Cosentyx
(sekukinumab) pad TLV:s webbplats www.tlv.se.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och

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

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundldggande 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 varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvanda ett

lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska synpunkter.

Av 8 § formanslagen framgar att det ar sékanden som ska visa att villkoren fér subvention ar
uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs.

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvandningsomrade (begransning). TLV far ocksa
forena sina beslut med andra sérskilda villkor. Dessa mojligheter framgar av 11 §
formanslagen.


http://www.tlv.se/
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Endast om en sadan begransning kan goras med tillracklig sakerhet kan det vara motiverat att
goOra begrénsningar av subventionen.

TLV gor féljande beddmning.

Psoriasis ar en vanlig kronisk hudsjukdom dar immunsystemet spelar en central roll. Cirka 2
till 3 procent av befolkningen i Sverige har sjukdomen och av dessa mellan 10 och 20 procent
med mattlig till svar plackpsoriasis som kraver systemisk behandling. Den vanligaste formen
av sjukdomen &r plackpsoriasis (75-80 procent av samtliga fall). Pa gruppniva bedéms
mattlig till svar plackpsoriasis som ett tillstand av medelhdg svarighetsgrad da tillstandet inte
kan anses som varken bagatellartat eller livshotande.

TLV gor beddmningen att bade TNFa-hdammare (etanercept, adalimumab och infliximab) och
Stelara (ustekinumab) initialt ar relevanta jamforelsealternativ till Cosentyx da Cosentyx
beddms att kunna anvandas bade i forsta och andra linjen av biologiska behandlingar.

TLV bedomer dock att det finns en méjlighet att Cosentyx pa sikt kan komma att anvéandas
enligt hela den godkénda indikationen, dvs. dar systemisk behandling &r indicerad inklusive
metotrexat, ciklosporin, acitretin eller PUVA. TLV:s anlitade expert i &rendet gor samma
beddémning.

Cosentyx har i randomiserade, placebokontrollerade och i tva aktivt jamforande studier visat
pa en signifikant storre effekt pa PASI 75, 90 och 100 samt IGA 0/1 jamfort med placebo,
Enbrel (etanercept) och Stelara (ustekinumab).

EMA beddmer att superiority (6verlagsenhet) med Cosentyx 300 mg ar visad jamfért med
bade placebo och Enbrel vid behandling av mattlig till svar plackpsoriasis.
Studiepopulationen inkluderade bade naiva patienter for systemisk behandling liksom
patienter som tidigare provat systemisk behandling inklusive biologisk behandling. EMA
anser att effekten med Cosentyx i studierna &r mycket kliniskt relevanta med ett snabbt
behandlingssvar och med en god ihallande effekt. EMA godkéande darfor Cosentyx for
behandling av mattlig till svar plackpsoriasis till de patienter som behdver systemisk terapi
(utan att sétta indikationen till efter traditionell systemisk behandling). TLV gér samma
bedémning som EMA att effektfordelar med Cosentyx &r visad jamfort med bade placebo och
Enbrel.

TLV bedomer att osakerheten i jamfdrelser mot placebo samt Enbrel ar relativt 1ag. Vad galler
effektjamforelser mot Stelara sa har presenterade data vid tidpunkten 16 veckor enligt
foretaget blivit accepterade for publikation. TLV beddmer att den jamférelsen har en relativt
lag osakerhet. Dock saknas jamférande data vid langre tids anvandning.

| foretagets indirekta jamforelser &r Cosentyx 300 mg mer effektiv &n Enbrel, Humira och
Stelara vad galler PASI 75 och 90 vecka 16. Effektfordel mot Enbrel visades &ven i en direkt
jamforande studie. Aven var skillnaden statistiskt signifikant till fordel for Cosentyx i den
direkt jamforande studien mot Stelara.
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Genomgaende i de indirekta jamforelserna sags ingen statistiskt signifikant skillnad mellan
Cosentyx 300 mg och infliximab (Remicade, Remsima och Inflectra) effektmatten PASI 75
eller 90 vare sig vecka 12 eller vecka 16.

Indirekta jamforelser medfor alltid ett matt av osakerhet kring de resultat som genereras och
resultaten fran en indirekt jamforelse kan aldrig uppna samma bevisvarde som en direkt
jamférande studie.

TLV bedomer utifran inkommet material att Cosentyx ar ett kostnadsbhesparande alternativ till
bade Stelara, Humira och infliximab nér patienten behandlas under flera ar.

Vid jamforelse mellan Cosentyx och TNFa-hdmmarna adalimumab och infliximab antas
behandling med Cosentyx vara dyrare pa kort sikt men kostnadsbesparande pa langre sikt. |
jamfdrelse mot Enbrel ar behandling med Cosentyx inte kostnadsbesparande. Analysens
osakerhet ar medelhdg eftersom det inte finns effektdata med Cosentyx under en langre tids
behandling &n cirka ett ar.

Sammantaget finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. &r
uppfyllda for att Cosentyx ska inga i lakemedelsférmanerna till de ansokta priserna med
foljande begransning:

Subventioneras endast for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som inte
svarat pa systemisk behandling sdsom ciklosporin, metotrexat eller PUVA (psoralen och
ultraviolett A), eller nar intolerans eller kontraindikationer féreligger mot sadana
behandlingar.

TLV omprovar for nuvarande subventionsstatus av TNFa-hd&mmare. Det kan finnas anledning
att omprova subventionsstatus av Cosentyx efter att resultaten av ndmnda omprévning
publicerats.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till férvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet: forvaltningschefen Margareta Berglund Rédén (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordforanden
Elisabeth Wallenius, docenten Ellen Vinge och lakemedelschefen Karin Lendenius.
Foredragande har varit den medicinske utredaren Magnus Képing-Hoggard och
hélsoekonomen Ingrid Tredal.
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Margareta Berglund Rédén

Magnus Koping-Hoggard



