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TLV:s bedémning och sammanfattning

e Soliris (eculizumab) anviands for behandling av atypisk uremiskt hemolytiskt
syndrom (aHUS). Det ar en sillsynt genetisk sjukdom orsakad av en stiandigt pa-
gdende okontrollerad aktivering av komplementsystemet.

e Den stiandigt pagaende aktiveringen av komplementsystemet leder till inflammation
och proppbildning i fina blodkarl, ndgot som kallas systemisk trombotisk mikroangi-
opati (TMA). Sjukdomen ar livslang och livshotande.

e Vi bedomer att tillstdndets svarighetsgrad ar hog' pa grund av att ménga organ ar
drabbade och risken for svara komplikationer som njursvikt, hjart- kirl- och lungpa-
verkan samt risken for dod ar hog. De svara symtomen och den komplikationsfyllda
och tidskravande behandlingen gor dessutom att patienternas livskvalitet ar 1ag.

e Eculizumab ar en monoklonal antikropp som minskar aktiveringen av komplement-
systemet vilket hos patienter med aHUS leder till att komplikationer av TMA mins-
kar.

e Behandling med eculizumab jamfors med plasmautbyte/plasmainfusion (PE/PI) och
dialys.

o Effekten av eculizumab vid behandling av aHUS har utvarderats i fem kliniska studier
pa totalt 130 patienter. I samtliga studier forbattras symtomen pa aHUS, njurfunkt-
ionen forbéttras i de flesta fall samt att livskvaliteten 6kar och behovet av dialys och
PE/PI minskar. Den vanligaste biverkningen var huvudvirk och den svéaraste var
hjarnhinneinflammation.

e Priset pa eculizumab samt livskvalitetsvinsten ar viktiga faktorer for kostnadseffekti-
viteten.

e Priset pa eculizumab som anvinds i den hilsoekonomiska uppskattningen ar 42 842
kronor per injektionsflaska om 30 ml.

e Osikerheten i resultaten ar mycket hog och ligger framst i att foretaget inte skickat in
nagon hilsoekonomisk analys och att TLV darfor gjort ett eget rakneexempel med
schablonsiffror.

e Kostnaden per vunnet QALY for eculizumab blir enligt TLV:s rakneexempel fran 9
miljoner till 21 miljoner jamfort med behandling med PE/PI och dialys. Utfallet av
rakneexemplet kan ga bade upp och ner om en komplett hialsoekonomisk modellering

skulle genomforas.

Slutsatserna i underlaget kan komma att dndras om forutsdttningarna som ligger till grund
for den utvarderingen forandras pé ett avgorande sitt.

1 P4 en skala 1dg-medelh4g-hog
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1 Medicinskt underlag

1.1 Atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS)

Atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS) ar en sallsynt genetisk sjukdom orsakad av
en standigt pagdende okontrollerad aktivering av komplementfaktorerz. Sjukdomen ar
livslang och livshotande. Studier har visat att drygt 65 procent av de patienter som 6verlever
de forsta kliniska symptomen har dott, kravt dialysbehandling eller fatt bestdende njurskador
inom ett ar [1]. Langtidsuppfoljning har visat att drygt 30 procent har avlidit 4,4 ar efter
diagnos [2].

Komplementsystemet fungerar normalt som skydd mot infektioner och ar kraftigt reglerat i
syfte att undvika inflammation och organskador. Patienter med aHUS har genetiska mutat-
ioner som skapar en obalans i regleringen av komplementsystemet. Den stindigt pagaende
aktiveringen av komplementsystemet leder till inflammation och proppbildning i fina
blodkarl, ndgot som kallas systemisk trombotisk mikroangiopati (TMA) [3-6].

TMA ir en riskfaktor for saval plotsliga som tilltagande skador pa njurar, hjarna, hjarta,
lungor och mag- tarmsystemet. Samtliga av dessa skador kan orsaka svar sjuklighet och
fortida dod.

Hittills har man behandlat TMA med plasmautbyte/plasmainfusion (PE/PI) och dialys.
Ingen av behandlingarna péaverkar orsaken till varfor TMA uppstar [6, 7] och det finns inga
kontrollerade studier av effekt och sakerhet av behandlingarna for aHUS-patienter.

I sdllsynta fall kan patienter med aHUS genomgéa en njurtransplantation. Men da inte heller
detta paverkar orsaken till TMA och det ar stora problem med avstotning samt fortsatt TMA-
paverkan av andra organ ar det inte reckommenderat som en generell behandling [8].

Foretaget anger att det saknas publicerade incidens eller prevalens siffror for Sverige. I en
amerikansk studie var incidensen 0,23/100 000 invanares. Foretaget uppskattar att det finns
minst 20 aHUS patienter diagnostiserade i Sverige idag, varav halften star pad behandling
med eculizumab.

1.2 Lakemedlet

Soliris innehéller substansen eculizumab. Likemedlet fick marknadsgodkiannande 2007 for
indikationen paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) och klassas som sarlikemedel. I en
bedomning om ett 1ikemedel ska klassas som sarlikemedel tar European Medicines Agency
(EMA) hansyn till foljande:

e hur allvarligt tillstandet ar

¢ avsaknad av alternativa metoder for diagnos, prevention eller behandling;

e om tillstandet antingen ar sillsynt (som hogst fem av 10 000 personer i Europeiska
unionen) eller om det av annan orsak forviantas ge otillracklig avkastning pa investe-
ringar.

1.2.1 Indikation
I detta underlag utviarderas eculizumab vid atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS).

2 Proteiner i blodplasman som bland annat ingér i immunforsvaret mot bakterier.
3 Veronique Fermeauz-Bacchi,”The journal of the American Society of Nephrology” April 2013



1.2.2 Verkningsmekanism

Eculizumab ar en monoklonal antikropp som hammar komplementsystemets attack pa de
roda blodkropparna och minskar de inflammatoriska reaktionerna som ger cellskador.

Hos aHUS-patienter blir effekten av eculizumab-behandling att trombotisk mikroangiopati
hammas [9] pa grund av att de inflammatoriska reaktionerna i kdrlen minskar.

1.2.3 Dosering/administrering

Vuxna patienter med aHUS behandlas med en 4-veckors initial fas f6ljt av en underhéllsfas
enligt foljande:

«Initial fas: 900 mg Soliris administreras som en 25—45 minuters intravenos infusion
varje vecka under de forsta 4 veckorna

«Underhallsfas: 1200 mg Soliris administreras som en 25—45 minuters intravenos in-
fusion den femte veckan, foljt av 1200 mg Soliris som 25—45 minuters intravenos in-
fusion var 14:e dag (+/- 2 dagar).

Dosering till barn med aHUS
Barn med en kroppsvikt >40 kg behandlas med samma doser som vuxna. For barn med en
kroppsvikt under 40 kg ska dosen justeras enligt sirskilt schema i produktresumén.

1.3 Aktuella behandlingsrekommendationer, jamforelsealternativ och
svarighetsgrad

1.3.1 Aktuella behandlingsrekommendationer

Det finns inga nationella rekommendationer for behandling av aHUS. Foretaget anger att
behandling av barn och vuxna med aHUS sker pa foljande satt.

P& universitetssjukhus ges eculizumab som forsta behandling till barn med aHUS. Vuxna
patienter kan fa PE/PI som forsta behandling och sen byta till eculizumab om PE/PI inte ger
nagot resultat eller om tillstdndet forsamras.

P4 alla andra sjukhus ges PE/PI och/eller dialys till alla patienter oavsett alder vid forsta
symtom pa konstaterad aHUS-diagnos. I normalfallet fors patienterna over till ett universi-
tetssjukhus inom 24 timmar for utvardering och behandling, vilket oftast innebar att
patienten sitts in pa behandling med eculizumab [10].

1.3.2 Jamforelsealternativ

Foretaget anser att det saknas jamforelsealternativ till behandling med eculizumab, eftersom
detta dr det enda likemedel som &r godkint for behandling av aHUS och som péaverkar
grundorsaken till sjukdomen.

TLV:s bedomning: TLV anser att PE/PI och dialys ar relevant att jaimfora med. Trots att
det inte dr godkant for behandling av aHUS ar det denna behandling som erbjudits dessa
patienter innan eculizumab fanns tillgdngligt. Vi har inte hittat uppgifter om att ndgon annan
behandling finns tillgénglig for patienter med aHUS.




1.3.3 Svarighetsgrad for tillstandet

TLV:s bedomning: Vi bedomer att tillstindets svarighetsgrad ar hog+ pa grund av att
manga organ ar drabbade och risken for svara komplikationer som njursvikt, hjart- karl- och
lungpaverkan samt risken for dod ar hog. De svara symtomen och den komplikationsfyllda
och tidskriavande behandlingen gor dessutom att patienternas livskvalitet ar 1ag.

1.4 Klinisk effekt och sakerhet

1.4.1 Kliniska studier

Effekten av eculizumab vid behandling av aHUS har utvirderats i fem kliniska studier pa
totalt 130 patienter. Fyra av studierna var prospektiva kontrollerade studier och omfattade
totalt 100 patienter. Tre av studierna utférdes pa vuxna och ungdomar och en pa barn och
ungdomar. Totalt 30 patienter utviarderades i en retrospektiv studie. Samtliga studier var
oppna. Tabell 1 ger en Gversikt av studierna.

Tabell 1: Kliniska studier av effekt och sidkerhet av eculizumab vid behandling av aHUS.

Studienr Typ Antal pat. Patienter Primart
effektmatt
C08-002A/B | Prospektiv 17 Vuxna Forandring
Tidig fas av antalet
trombocyter
C08-003A/B | Prospektiv 20 Vuxna Frihet fran
Sen fas TMA-
handelse
C09-001r Retrospektiv 30 Barn, ungdo- Frihet fran
observationsstudie. mar och vuxna | TMA-
handelse
C10-003 Prospektiv 22 Barn och Foréandring
ungdomar av antalet
trombocyter
C10-004 Prospektiv 41 Patienter med | Forandring
TMA- av antalet
komplikationer | trombocyter

Sammanfattning av studierna:

Resultaten fran studierna visar att patienterna far en stor forbattring av sjukdomen i form av
minskade symptom och bittre livskvalitet. En stor andel patienter som behandlas med dialys
innan behandling med eculizumab kan avbryta dialysbehandlingen, och fa patienter kraver
insattning av ny dialys. Svart sjuka patienter far en storre livskvalitetsforbattring dn patienter
som dnnu inte fatt s svara komplikationer av sjukdomen. Resultaten antyder ocksa att en
tidigare start av behandling med eculizumab ger battre forutsattningar for att aterstilla eller
forbattra njurfunktionen.

Co08-002A/B
Studie Co8-002A/B [11] var en prospektiv, 6ppen studie pa patienter i den tidiga fasen av

aHUS som trots behandling med plasma (PE/PI) visade tecken pa klinisk TMA. Primart
effektmétt var forandringen av antalet trombocyters fran utgangsviardet. Ytterligare effekt-

4 P4 en skala 1ag-medelhog-hog
5 Blodplattar som behovs for att blodet ska levra sig.




matt var antal TMA-behandlingar, hematologisk normalisering, komplett TMA-svar®,
forandringar i LDH7 , njurfunktion och livskvalitet. Patienterna behandlades med eculizumab
i 26 veckor, och de flesta patienterna fortsatte sedan i en 6ppen, langtids-, forlangningsstu-
die. Den totala behandlingstiden for patienter som ingick i studie Co8-002A/B var cirka
100 veckor (intervall: 2 veckor till 145 veckor) i median.

Resultat

Alla studerade viarden forbattrades eller bibeholls under tva ars behandling med eculizumab.
Efter paborjad behandling kunde man se en 6kning av trombocyterna i forhallande till
utgangsldget, samt en minskad terminal komplementaktivitet. Den senare observerades hos
samtliga behandlade patienter. Ett fullstindigt TMA-svar bibehélls av alla patienter som
svarade pa behandlingen. Ytterligare tva patienter uppnadde och bibeholl ett fullstandigt
TMA-svar nar behandlingen pagatt i mer adn 26 veckor.

Patienternas njurfunktion forbattrades, och fyra av fem patienter som behovde dialys nar
studien startade kunde avbryta sin dialysbehandling. En patient utvecklade nytt dialysbehov.
Patienterna rapporterade en forbattrad halsorelaterad livskvalitet (se 2.1.2).

Co08-003A/B

Studie C08-003A/B var en prospektiv, 6ppen studie pd patienter som en langre tid haft
aHUS utan synbara tecken pa klinisk TMA-héndelse och behandlas med kronisk plasmate-
rapis. Primirt effektmatt var frihet frin TMA-hindelse. Aven i denna studie mittes antal
TMA-behandlingar, hematologisk normalisering, komplett TMA-svar, forandringar i LDH,
njurfunktion och livskvalitet. Patienterna fick eculizumab under minst 26 veckor. Den totala
behandlingstiden var cirka 114 veckor (intervall: 26 till 129 veckor) i median.

Resultat

Efter 26 veckors behandling med eculizumab var 80 procent av patienterna fria fran TMA-
handelser. Alla studerade varden forbattrades eller bibeholls under tva ars behandling med
eculizumab. Efter padborjad behandling kunde man se en minskad terminal komplementakti-
vitet.

Ett fullstaindigt TMA-svar bibeholls av alla patienter som svarade pa behandlingen. Ytterli-
gare sex patienter uppnadde och bibeholl fullstindigt TMA-svar nar behandlingen pagatt i
mer dn 26 veckor. Patienternas njurfunktion forbattrades under behandlingen och ingen
patient kravde ny dialys.

Co9-001r

Studie Co9-oo1r [12, 13] utfordes pa totalt 30 patienter. 15 patienter var barn i aldern
2 ménader till 12 ar. Mediantiden for eculizumab-behandling var 16 veckor (variationsvidd 4-
70 veckor) for barn <2 ar (n =5) och 31 veckor (intervall 19 till 63 veckor) for barn 2 till
<12 ar (n = 10).

Resultat
Effektresultat tycktes generellt 6verensstaimma for dessa barn med vad som observerades hos

patienter inskrivna i de pivotala aHUS-studierna Co8-002 och C08-003. Inga barn behévde
ny dialys under behandlingen med eculizumab.

6 Komplett TMA svar definierades som hematologisk normalisering och en >25% minskning av serumkreatinin som kvarstod i
>2 pa varandra f6ljande méatningar i =4 veckor.

7 LDH = laktatdehydrogenas (enzymer med specifik verkan pa mjolksyra)

8 >1 PT-behandling varannan vecka och inte mer #n 3 PT-behandlingar/vecka under minst 8 veckor innan den forsta dosen



Hos barn som haft svar TMA under kort tid fore behandling med eculizumab kontrollerades
TMA och njurfunktionen forbattrades. Hos barn som under liange tid haft svar klinisk TMA
fore behandling med eculizumab kontrollerades TMA, men njurfunktionen forbattrades inte
pé grund av tidigare forekomst av obotliga njurskador.

C10-003

Studie C10-003 [14] utférdes pa totalt 22 barn och ungdomar i dldern fem méanader till 17 ar.
Medianpatientens alder var 6,5 ar. Totalt 10 patienter fick PE/PI fore eculizumab. Patienter-
na fick eculizumab under minst 26 veckor. Den totala behandlingstiden var vid tidpunkten
for analysen cirka 44 veckor (intervall: 1 enstaka dos till 88 veckor).

Resultat

Behandling med eculizumab gav en minskning av terminal komplementaktivitet och forhojda
trombocyter i forhallande till utgdngsvardet. Eculizumab minskade tecknen pa komplement-
orsakad TMA-aktivitet frn start till 26 veckor. Patienternas njurfunktion forbattrades och
nio av de elva patienter som fick dialys vid studiestart kunde avbryta dialysen under behand-
lingen med eculizumab. Svaren var liknande 6ver alla dldrar fran fem manader till 17 &r.

C10-004

Studie C10-004 [15] omfattade 41 patienter som uppvisade tecken pa TMA-komplikationer.
Totalt 35 patienter fick PE/PI fore behandlingen med eculizumab. Patienterna fick eculi-
zumab under minst 26 veckor. Den totala behandlingstiden var vid tidpunkten f6r analysen
cirka 50 veckor (intervall: 13 till 86 veckor).

Resultat

Behandling med eculizumab gav en minskning av terminal komplementaktivitet och forhojda
trombocyter i forhallande till utgangsviardet. Okningen av antalet trombocyter kunde ses
efter en vecka och nivan bibehélls under 26 veckor. Eculizumab minskade tecknen pa
komplementmedierad TMA-aktivitet fran start till 26 veckor. Patienternas njurfunktion
forbattrades och 20 av de 24 patienter som fick dialys vid studiestart kunde avbryta dialysen
under behandlingen med eculizumab.

Biverkningar enligt produktresumén

| Nedanstaende text ar hdmtad i sin helhet fran produktresumén for Soliris pa Fass.se?

Den vanligaste biverkningen var huvudvirk (forekom huvudsakligen under den forsta tiden)
och den allvarligaste biverkningen var meningokock-sepsis®©.

For alla aHUS-kliniska studier var den allvarligaste biverkningen meningokockseptikemi.

Fall av trombotisk mikroangiopati har rapporterats vid behandling i kliniska prévningar med
aHUS-patienter dar Solirisdosen hoppats 6ver eller givits for sent.

Hos aHUS-patienter var sikerhetsprofilen hos ungdomar (patienter i aldern 12 ar till yngre
an 18 ar) overrensstimmande med den som observerats hos vuxna.

Hos pediatriska patienter med aHUS (i dldern 2 méanader till yngre dn 18 ar) som inkludera-
des i aHUS-studier Co8-002, C08-003, C09-001r och C10-003, verkade sikerhetsprofilen

9 http://www.fass.se/LIF/product?3&userType=0&nplld=20061202000018&docType=6
1o Hjarnhinneinflammation



likna den som observerats hos vuxna med aHUS. Sakerhetsprofilen hos olika pediatriska
aldersundergrupper verkade vara lika.

2 Halsoekonomi

Foretaget har valt att inte komma in med en hilsoekonomisk modell for att uppskatta
behandlingseffekter och behandlingskostnader vid behandling med eculizumab.

TLV:s bedomning: Eftersom foretaget inte kommit in med en hilsoekonomisk modell eller
liknande analys, viljer TLV att gora en grov uppskattning av eculizumabs ungefarliga
paverkan pa aHUS-patienters livskvalitet och behandlingskostnader i jamforelse med
standardbehandling. Uppskattningen illustreras med ett enkelt rakneexempel som redovisas
under avsnitt 3.1 Det ar viktigt att understryka att detta ar en uppskattning och att osaker-
heten i resultaten ar mycket hog.

2.1 Effektmatt

2.1.1 Klinisk effekt

I TLV:s uppskattning anviands livskvalitetsvikter under ett ar som klinisk effekt, under
antagandet att patienter som behandlats med eculizumab har en battre halsorelaterad
livskvalitet dn patienter som far standardbehandling. Baserat pé de data som finns tillgidng-
liga och som redovisas i stycke 2.1.2 nedan viljer vi att ange skillnaden i livskvalitet till 0.2.

2.1.2 Halsorelaterad livskvalitet

I Co8-002 mittes patienternas livskvalitet under studien med hjilp av EQ-5D*.. Enligt denna
Okar behandling med eculizumab patienters livskvalitet med 0,32, vilket dven ar statistiskt
siakerstallt i studien. Detta holl i sig under 96 veckor (studietiden).

I Co8-003, i vilken patienters livskvalitet mattes med EQ-5D, ledde behandling med eculi-
zumab till en 6kning av livskvaliteten om 0,10 efter 26 veckor och 0,13 och 0,14 efter 62
respektive 96 veckor.

I C10-003 uppskattades hilsorelaterad livskvalitet med FACIT-F2, vilket visade pa en okad
livskvalitet efter att patienterna fatt den forsta dosen av eculizumab. Aven C10-004 visade
enligt foretaget pa en 6kad livskvalitet for (vuxna) patienter som erhéller behandling med
eculizumab. TLV har inte fatt ta del av ndgra siffror fran dessa studier.

TLV:s bedomning: Med ledning av de data som finns tillgingliga véljer vi att anvinda oss
av en skillnad i livskvalitet pa 0,23 for patienter som behandlas med eculizumab jamfort med
tidigare standardbehandling (plasmatransfusion och dialys). Eftersom uppgifterna i studier-
na skiljer sig markant at nar det giller livskvalitet har vi dven raknat fram kanslighetsana-
lyser pa 0,10 respektive 0,32.

2.2 Kostnader och resursutnyttjande

2.2.1 Kostnader for lakemedlet

Eculizumab (Soliris) siljs som koncentrat till infusionsvitska, 16sning 10 mg/ml, och 30 ml
per injektionsflaska till en kostnad om 42 842 kronor.

1 Ett instrument for att uppskatta hélsorelaterad livskvalitet.
2Ett instrument for att uppskatta hélsorelaterad livskvalitet, speciellt designat for att barn ska kunna fylla i det
utan hjalp av fordlder eller annan vairdnadshavare.




For en arsbehandling med Soliris blir kostnaden 3,4 miljoner kronor enligt TLV:s tidigare
kunskapsunderlag for Soliris vid PNH [16].

2.2.2 Vardkostnader och resursutnyttjande

Andra kostnader som ar relevanta for eculizumab-behandling och jamforelsealternativet ar
kostnaden for blodplasma, dialys och for att ge eculizumab. Eftersom foretaget inte har
bidragit med kostnadsberiakningar for eculizumab har TLV anvint enkla schabloner for att
kunna redovisa ett rakneexempel 6ver tankbar kostnad per QALY. Vi har satt kostnaden for
dialys till 800 000 kronor/ar [17], kostnaden for blodplasma till 110 000 kronor/ar [18] och
kostnaden for att ge eculizumab har vi satt till 5 000 kronor per gang.

3 Resultat

En grov uppskattning ger en kostnad per vunnet QALY mellan 9 miljoner och 21 miljoner
kronor beroende pa hur stora vinsterna i livskvalitet blir.

TLV:s rakneexempel samt en tabell med kostnad per vunnet QALY vid olika livskvalitetsvins-
ter redovisas i tabellform i stycke 3.1.

3.1 TLV:s grundscenario (rdkneexempel)

I tabellerna nedan redovisas de kostnader och livskvalitetsvikter som TLV anviant i sin
bedomning av kostnaden per QALY for behandling med eculizumab.

Tabell 2: Kostnader i TLV:s bedomning

Eculizumab Alternativ behandling Differens
Lakemedel (Eculizumab) 3400000 kr |Plasma 55 000 kr
Administrering 130000 kr |Administrering 50 000 kr
Dialys (20% av pt.) 160 000 kr |Dialys (100% av pt.) 800 000 kr
Totalt kostnader 3 690 000 kr 905 000 kr 2 785 000 kr

Tabell 3: Kostnad per vunnet QALY vid olika livskvalitetsvinster.

Forbattrad | Kostnad pervunnet
livskvalitet QALY
0,13 21423 077 kr
0,23 12377 778 kr
0,32 8703 125 kr

De framraknade exemplen i tabell 3 kan inte ses som exakta resultat eftersom foretaget inte
lamnat in varken kostnadsberakningar eller en hilsoekonomisk modell till TLV. Eftersom det
finns uppgifter pa hur mycket patienterna forbattra sin livskvalitet frin den underliggande
studien om de far eculizumab gér det 4nda att konstruera ett rakneexempel for att belysa
kostnadseffektiviten. P4 grund av att foretaget avbgjt att lamna in uppgifter om kostnader for
behandling med eculizumab och alternativ understodjande behandling har TLV anvint enkla
schabloner for kostnaderna. Rikneexemplet ar riknat pa ett behandlingséar och férutsatter
att eculizumab anvands under resten av livet. Det ar inte heller justerat for eventuellt hogre
dodlighet for patienter som inte far eculizumab. TLV har dven antagit att 100 % av patienter-
na far dialys om de inte far eculizumab och att 80 % kan avsluta sin dialys om de far behand-
lingen. Ingen hansyn har tagits till att vissa patienter kan transplantera in en ny njure
eftersom det ar en alltfor komplex berikning att ta hansyn till utan en korrekt halsoekono-
misk modell.



Med anledning av ovanstaende kan riakneexemplets utfall rora sig bade upp och ner vid en
komplett modellering av behandling med eculizumab.

Den underliggande kliniska studien delades upp i tva delar diar den forsta delen inkluderade
patienter med hogre svarighetsgrad pa sin sjukdom [11]. Det ar patienterna i den delen av
studien som forbattrade sin livskvalitet med 0,30 efter 64 veckors behandling (redan efter 26
veckor hade en liknande forbattring registrerats, och for dem blir ocksa kostnaden per QALY
lagre pa grund av det (8,7 milj. kronor/QALY). I den andra delen fick patienterna som dar
hade en ligre svarighetsgrad en forbattring pa 0,13 efter 64 veckor och dar blir ocksa
kostnaden per QALY betydligt hogre. Den mittersta berdkningen i tabell 3 ar utfallet om
halften av patienterna som behandlats tillhor kategorin med den hogre svarighetsgraden och
halften den med nagot lagre.

4 Den etiska plattformen

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundldggande principer: mdanni-
skovdrdesprincipen - att varden ska respektera alla ménniskors lika viarde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for
att anvianda ett ldkemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallseko-
nomiska synpunkter.

En sammanvagning gors av de tre principerna vid faststillandet av betalningsviljan for en
behandling. En hogre kostnad per QALY kan i regel accepteras nar svarighetsgraden ar hog
eller om det finns fa andra behandlingar att vilja bland.
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