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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-01-31 2097/2016
SOKANDE Sanofi AB
Box 30052

104 25 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2017-02-01 till i tabellen angivna priser och med
nedanstaende begransning och villkor. TLV faststiller det alternativa forsiljningspriset till
samma belopp som AIP.

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

Praluent |Injektionsvitska, losningi |150 mg |2 st 535643 |3 662,00 3 781,49
forfylld injektionspenna

Praluent |Injektionsvitska, losningi |75 mg 2 st 092545 |3 662,00 3 781,49
forfylld injektionspenna

Praluent |Injektionsvitska, losningi |150 mg |6 st 084948 |10 986,00 11 251,97
forfylld injektionspenna

Praluent |Injektionsvitska, losningi |75 mg 6 st 400080 |10 986,00 11 251,97
forfylld injektionspenna

Begréansningar

Subventioneras endast som tilliggsbehandling for patienter i sekundarprevention efter
hjartinfarkt som trots maximal tolererbar behandling med statin och ezetimib har
kvarstaende LDL-kolesterol pa 4,0 mmol/1 eller hogre.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Praluent ingér i ladkemedelsformanerna till och med den 31 december 2017.

Foretaget ska senast den 31 december 2017 redovisa uppgifter 6ver de patienter som behand-
lats med Praluent. Av uppfoljningsdata ska framgé om patienterna vid insittning av Praluent
har haft hjartinfarkt, vilken annan blodfettssinkande behandling patienterna har, LDL-
kolesterolniva samt vilken dosering av Praluent som anvénds.

Postadress

Besodksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

Sanofi AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Praluent, injektionsvatska, ska ingd i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Praluent ar godkiant for behandling av patienter med hogt LDL-kolesterol
(hyperkolesterolemi) och blandade blodfettsrubbningar, som tillagg till kostomlaggning.
Praluent ar avsett for att anvandas i kombination med andra blodfettssankande lakemedel
eller i monoterapi for de patienter som ar statinintoleranta. Praluent injiceras subkutant
(under huden) genom forfyllda injektionspennor och administreras av patienten sjilv
varannan eller var fjarde vecka. Behandlingen formodas vara livslang.

Substansen i Praluent, alirokumab, dr en monoklonal antikropp som 6kar leverns upptag av
LDL-Kkolesterol fran blodet vilket medfor att nivan av LDL-kolesterol i blodet sjunker.
Praluent ar en sa kallad PCSKg-hammare.

Enligt produktresumén ar den vanliga startdosen for Praluent 75 mg varannan vecka men
dostitrering kan ske efter utviardering av lipidnivaerna efter fyra veckors behandling. For
patienter som behover storre LDL-sankning (> 60 procent) kan behandling paborjas direkt
med 150 mg varannan vecka, alternativt 300 mg var fjarde vecka.

Foretaget har presenterat studier som visar att Praluent sinker LDL-kolesterolnivan som
tillaggsterapi till grundbehandling, samt dven i monoterapi. Effekten av Praluent pa hjart-
karlhandelser och dod ar dock dnnu inte visad.

Foretaget anser att relevant jamforelsealternativ ar ingen tillaggsbehandling, men framfor
dven att Repatha skulle kunna utgora jamforelsealternativ.

Foretaget har skickat in en hialsoekonomisk modell diar Praluent jamfors mot ingen
tillaggsbehandling utover grundbehandling med statin och ezetimib. I modellen analyserar
foretaget endast en subgrupp av patienter inom den godkéanda indikationen: patienter med
tidigare akut koronart syndrom (AKS) som trots maximal tolererbar behandling med statin
och ezetimib har kvarstdende LDL-kolesterol pa 4,0 mmol/I eller hogre.

Foretaget framfor att Repatha och Praluent kan anses ha likvardiga kliniska effekter, men har
inte presenterat nagon effektjaimforelse. De har dock redovisat en prisjamforelse mellan
produkterna diar anvindningen av Praluent ar kostnadsneutral jaimfort med Repatha.

Resultaten fran den hilsoekonomiska modellen visar att for den analyserade patientgruppen
ar kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) cirka 260 000 kronor jamfort med ingen
tillaggsbehandling.

TLV har haft 6verlaggningar med savil landstingen som foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inkopspris och
forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lidkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer andamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa 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 ladkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Indikationen f6r Praluent ar bred och omfattar manga olika patientgrupper. TLV bedomer att
svarighetsgraden ar 1ag for patienter i primarprevention och for patienter som nar
maélnivaerna for LDL-kolesterol. For hogriskpatienter i sekundarprevention med kvarstaende
hoga LDL-nivéer, trots optimal behandling med statin och ezetimib, bedomer TLV att
svarighetsgraden ar medelhog till hog.

TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till Praluent ar Repatha. Foretaget har inte
presenterat ndgon effektjamforelse mellan Praluent och Repatha. Enligt TLV:s oversiktliga
bedomning dr den LDL-siankande effekten av Praluent vid dosering 150 mg varannan vecka i
samma storleksordning som av Repatha vid dosering 140 mg varannan vecka. TLV bedémer
att for den patientgrupp som ar aktuell for subvention (LDL-kolesterol > 4,0 mmol/1)
kommer det kravas en kraftig reducering av LDL-nivaer, varfor det kan antas att dosen 150
mg varannan vecka kommer att anvindas av de flesta patienterna.
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Foretaget har ansokt om ett pris som motsvarar en kostnad pa 134 kronor per dag, vilket ar
samma behandlingskostnad som for Repatha. Under antaganden om att aktuell patientgrupp
kommer att beh6va 150 mg Praluent varannan vecka, och att den LDL-sé@nkande effekten da
ar jamforbar med Repatha 140 mg varannan vecka, ar behandling med Praluent
kostnadsneutral jamfort med Repatha.

Foretaget har aven skickat in en hialsoekonomisk modell dar Praluent jamfors mot ingen
tillaggsbehandling. Resultaten visar att for analyserad patientgrupp ar kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsar cirka 260 000 kronor, vilken TLV skulle bedoma vara rimlig givet
svarighetsgraden och trots kvarstdende osdkerheter. For patienter med lagre LDL-nivaer an
4,0 mmol/l ar kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar hogre och osidkerheten kring
bedomningen av kostnadseffektiviteten storre.

TLV bedomer att osdkerheten i de hdlsoekonomiska analyserna ar hog. Detta beror fraimst pa
att det dnnu inte finns nagra effektdata avseende hur Praluent forebygger hjart-karlsjuklighet
och dod, samt att foretagets modellerade risk for olika hjart-karlhandelser bygger pa flera
antaganden som &r svara att validera.

Inom ramen for formanslagens mojligheter till 6verlaggningar har TLV fort en dialog med
béde foretaget och landstingen, sé kallade trepartsoverlaggningar. Inom ramen for
trepartsoverlaggningarna har en sidooverenskommelse mellan foretag och landsting traffats
vilken tillforts arendet av parterna. Foretaget och landstingen har kommit 6verens om att
dela pa risken avseende osidkerheter kring antal patienter, dosering och vilken effekt
behandling med Praluent har pé risken att drabbas av hjart-kérlsjuklighet.
Overenskommelsen reducerar risken for en hog totalkostnad for behandling av hoga
blodfetter under kort tid.

TLV har i tidigare beslut rorande likemedlet Repatha konstaterat att eftersom foretag och
landsting har traffat en sido6verenskommelse som i tillracklig grad minskar osidkerheter
kring kostnadseffektiviteten, ar det mojligt att subventionera Repatha till patienter i
sekundarprevention med LDL-kolesterol > 4,0 mmol/l.

TLV:s oversiktliga bedomning ar att den LDL-sdnkande effekten av Praluent vid dosering 150
mg varannan vecka ar i samma storleksordning som Repatha vid dosering 140 mg varannan
vecka. Vidare innebar ansokt pris for Praluent att kostnaden for behandling 4r densamma
som for Repatha. I och med forekomsten av sidooverenskommelse mellan Sanofi och
landsting som hanterar delar av osidkerheten kring kostnadseffektiviteten av Praluent,
bedomer TLV att Praluent ocksa bor subventioneras till patienter i sekundarprevention med
LDL-kolesterol > 4,0 mmol/1.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stéd av 11 § formanslagen, forenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor beviljas
med angivna begransningar och villkor.

Subventionsbeslutet bor tidsbegransas till den 31 december 2017 da det rader osidkerheter
kring vilken effekt behandling med Praluent har pa forekomsten av hjart-karlsjuklighet och
dod, osdkerheter i antaganden om risken for olika patienter att drabbas av hjart-
karlhandelser och for att ha mojlighet att utvardera vilka patienter som behandlas med
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Praluent. Foretaget har informerat om att resultat fran deras pagaende langtidsstudie vantas
komma under ar [---].

Subventionsbeslutet bor ocksa forenas med uppfoljningsvillkor som innebar att foretaget
alaggs att redovisa uppgifter 6ver de patienter som behandlats med Praluent. Av
uppfoljningsdata ska framga om patienterna vid insittning av Praluent har haft hjartinfarkt,
vilken annan blodfettssankande behandling patienterna har, LDL-kolesterolniva samt vilket
dosering av Praluent som anvands.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), 6verldakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per
Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Ellen Vinge, fd
lakemedelschefen Karin Lendenius. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Ida Ahlberg. I
den slutliga handlaggningen har dven de medicinska utredarna Fredrik Tholander och Karin
Melén deltagit samt juristen Lisa Norberg.

Stefan Lundgren

Ida Ahlberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maéste skickas till 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 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



