TLV:s beddmning och sammanfattning

e Samsca (tolvaptan) ar avsett for behandling av vuxna patienter med hyponatremi (lagt
natrium) sekundart till STADH.

e Kunskapsunderlaget ar inriktat pd kortare episodisk behandling med Samsca pa sjukhus. TLV
bedomer att en analys av kostnadseffektiviteten av langtidsbehandling med Samsca &r
onskvird, men pa grund av bristen pa data ar det i dagslidget inte mojligt att gora en sddan
analys. Det ar ocksd oklart hur ménga patienter som behandlas med langtidsbehandling idag.

e TLV bedomer att svirighetsgraden, pi gruppnivé, for patienter aktuella for behandling med
tolvaptan (Samsca) dr medelhog.

e Tolvaptan har jimforts med placebo hos patienter med hypervolemisk eller euvolemisk
hyponatremi i tva kliniska studier (SALT 1 och 2). Tolvaptangruppen uppnadde signifikant
hogre natriumkoncentrationer jamfért med placebo. Nackdelen med SALT-studierna dr att
aven andra diagnoser dn SIADH inkluderades, och att endast knappt hilften av patienterna
hade SIADH. En subgruppsanalys av STADH-patienterna visar dock dven den pa en fordel for
tolvaptan.

e Béade TLV och foretaget anser att ingen behandling alls bor ses som det mest relevanta
jamforelsealternativet till behandling med tolvaptan (Samsca)

e  Viktiga faktorer for kostnadseffektiviteten:

- Hur lang tid patienterna vistas pé sjukhus
- Hurlang tid Samsca anvands under varje SIADH-episod

e Priset for Samsca som anvinds i den hilsoekonomiska modellen ar 10 147 kronor per
forpackning om 10 tabletter i styrkorna 15 mg och 30 mg.

o Enligt foretagets hilsoekonomiska analys dr Samsca ett dominant (lagre kostnad och béttre
effekt) behandlingsalternativ till ingen aktiv behandling vid episodisk behandling av STADH.

e Kostnaden for lakemedlet uppvégs i foretagets analys av att Samsca ar forknippad med
forkortade inlaggningstider pé sjukhus. De data som foretaget presenterar ar dock mycket
osdkra.

e TLV bedomer att Samsca kan vara till nytta for den grupp patienter som inte har nagra andra
behandlingsalternativ, det vill sdga de som inte svarar pa eller inte kan behandlas med
vatskerestriktion. Hos de patienter dar Samsca forkortar sjukhusvistelsen kan behandlingen
dessutom leda till en besparing.

e Grinsen ("break-even”) for nir kostnaden for behandling med Samsca uppvégs av lagre
sjukvardkostnader dr da skillnaden i sjukhusliangd mellan behandling med Samsca och ingen
aktiv behandling uppgér till cirka en halv dag. Med den osédkerhet som beskrivits har foretaget
visat att vid langre skillnader i sjukhusvistelse leder behandling med Samsca till en besparing.

e Sammantaget bedomer TLV att kostnadseffektiviteten av Samsca dr mycket osidker pa grund
av bristen pa data. De frimsta osdkerheterna ligger i foretagets antagande kring hur linge
patienterna vistas pa sjukhus samt hur behandling med Samsca péverkar patienternas
livskvalitet. Dessa osdkra antaganden péverkar resultatet i hog grad.

Prioriteringsbeslut som fattas inom hélso- och sjukvirden ska inte enbart baseras pd kostnad per
QALY. En sammanvigning gors efter en etisk plattform med tre huvudprinciper:
Mainniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen.

Det dr nir sammanvigningen mellan de olika principerna goérs som betalningsviljan faststélls for
vardbehovet som behandlingen tillgodoser, alltsd vilken niva pa okad kostnad per QALY som kan
accepteras. For en hog svérighetsgrad eller om det finns fi andra behandlingar att vilja bland
accepteras i regel en hogre kostnad per QALY.

Minniskovirdesprincipen innebér att betalningsviljan inte far vara olika for olika grupper i samhillet.
Den far alltsa inte skilja sig t beroende pa till exempel alder och kon.

Slutsatserna i underlaget kan komma att dndras om forutsidttningarna som ligger till grund for den
utvirderingen foriandras pa ett avgoérande satt.




