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SKALEN FOR BESLUT

TLV kan enligt 10 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. pé eget initiativ besluta
om att ett likemedel som ingdr i likemedelsforménerna inte 1&ngre ska ingd 1 forméanerna.
Forutsdttningen for detta dr att kriterierna f6r subvention inte ar uppfyllda.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt likemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststillas for
likemedlet under férutséttning

1. att kostnaderna for anvéindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga frin medicinska, humanitéra
och samhillsckonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen
(1992:859) 4r att bedéma som vésentligt mer dindamaélsenliga.

Entigt 11 § lagen om ldakemedelsférméaner m.m. far TLV, om det finns sérskilda skél, besluta
att ett likemedel ska ingd i likemedelsférménerna endast for ett visst anvindningsomride.
TLV:s beslut far dven forenas med andra sérskilda vilikor.

De¢ allménna utgdngspunkterna for en provning av om ett likemedel ska ingé i forméanerna &r
ménniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen i hélso- och sjukvardslagen och
kostnadseffektivitetsprincipen. De tvé forsta principerna har fatt ndrmare utformning i de av
riksdagen antagna prioriteringsriktlinjerna for hiilso- och sjukvéarden (prop. 1996/97:60).

I ménniskovirdesprincipen ligger bland annat att ménniskan alltid och under alla férhallanden
ska betraktas och behandlas som den hon &r utan hénsyn till vad hon eller han gor. Med andra
ord far sadant som personers sociala stéllning, inkomst, dlder eller begavning inte vara
avgérande vid prioritering. Att alla har lika vérde ricker dock inte som enda
prioriteringsgrund. Det krivs ndgot dirutver. Det &r ocksd viktigt att resurserna anviinds dér
det finns storst behov.

Behovs- och solidaritetsprincipen syftar till att samhaéllets resurser ska fordelas efter behov. I
detta ligger ocksa en strivan att utfallet ska bli sa lika som mdjligt, d.v.s. att alla ska na bésta
mdjliga hélsa och livskvalitet. Innebdrden av behovs- och solidaritetsprincipen 4r att om
prioriteringar méaste ske bland effektiva atgidrder ska mer av vérdens resurser ges till de mest
behdvande med de svéraste sjukdomarna och de med den sémsta livskvaliteten, Solidaritet
innebir ocksa att sérskilt beakta behoven hos de svagaste. Hit hér exempelvis barn, alders-
dementa, medvetsldsa och andra som har svért att kommunicera med sin omgivning. Det
sagda giller Aven om konsekvenserna da kan bli att alla inte fér sina behov tillgodosedda.

Behovs- och solidaritetsprincipen medfor att TLV vid beddmning av ett tillstdnds
svérighetsgrad maste sitta det 1 relation till svirighetsgraden av samtliga sjukdomar. Aven om
en patient kan ha svara besvir inom et visst sjukdomsomrade betyder inte det att tillstindet
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har hog svarighetsgrad i férhallande till alla andra sjukdomar. Kostnadseffektivitetsprincipen
innebér att man vid valet mellan olika verksamhetsomriden eller atgérder efterstriivar en
rimlig relation mellan kostnaderna 1 form av insatta resurser av olika slag och effekt mitt i
forbéttrad hilsa och forhjd livskvalitet,

Vid prévningen av om ett ldkemedel ska ingé i lakemedelsférmanerna har TLV att avviga
vilka kostnader for anvindningen av likemedlet som ter sig rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhaéllsekonomiska synpunkter. Som framgér av forarbetena till lagen ska
denna rimlighetsbedémning goras ur ett brett helhetsperspektiv. Skilet for denna prévning ér
att alla likemedel inte per automatik kan ingd i likemedelsformanerna. Tillgingliga resurser
ska anvindas dér de gor bést samlad nytta och kostnaden for en viss insats far viigas mot
nyttan av insatsen jamfort med kostnad och nytta om resurserna anviinds pé annat sétt. Det
mnebir att man vid begrinsade resurser kan tvingas gora prioriteringar, Kravet pd
kostnadseffektivitet bor generellt stiillas hogre vid mindre angeléigna sjukdomstillstind &n vid
mer angeligna sjukdomstillstand (se prop. 2001/02:63 s. 28 och 46).

TLV gér foljande bedimning

Zostavax ir ett vaccin mot béltros (herpes zoster, HZ) och dess komplikation postherpetisk
neuralgi (PHN), som orsakas av reaktiverat varicellavirus. Detta virus finns vilande kvar i
kroppen hos alla som haft vattkoppor.

Nir Zostavax inkluderades i formanssystemet i maj 2011 beréknades kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) vara cirka 500 000 kronor, vilket baserades pi ett
antagande om gradvis avtagande skyddseffekt. Foretaget har kommit in med en
langtidsuppfoljning dver 10 &r, som visar att vaccineffekten har minskat betydligt cirka 10 ar
efter vaccinering.

En uppdatering av den hilsoekonomiska analysen med ldngtidsdata, nya incidensdata samt
data fran en ny studie pa individer 1 ldersgruppen 50-59 ar visar att for det mest troliga
scenariot av effektduration berdknas kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsér till cirka

900 000 kronor for individer 50 &r och uppét och cirka 600 000 kronor for individer 65 &r och
uppat i foretagets modell. Bada dessa resultat visar pa en hig kostnad {6r den hilsovinst som
uppnds. Skulle nyttoftrlusterna av biltros och postherpetisk neuralgi ha skattats med den nya
svenska EQ-5D tariffen hade kostnaden per QALY varit betydligt hdgre.

Behovs- och solidaritetsprincipen fr en grundregel for hela sjukvéarden som syftar till att mer
av vardens resurser skall ges till de mest behévande (se prop. 2001/02:63 s. 44 jtr med prop.
1996/97:60 s. 20 f.). Svarighetsgraden av sjukdomarna béltros och postherpetisk neuralgi har
tidigare av TLV bedtmts som mattlig for den genomsnittlige patienten som drabbas.

Vid bedémning av svarighetsgrad vid subventionsbeslut &r det tillstdndets (vanligen ett viss
stadium av en sjukdom) svérighetsgrad hos patientgruppen vid behandlingstillfillet som
bedoms. Vid preventiv behandling anser TLV att tillstindets svarighetsgrad bedéms genom
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en sammanvigning av risken for malgruppen att drabbas av sjukdomen, det vill séiga
incidensen av sjukdomen, och svérighetsgraden av den sjukdom man vill forebygga. Individer
som vaccineras med Zostavax &r huvudsakligen friska vid vaccineringstillfillet och bara en
liten andel av de som vaccineras skulle annars ha drabbats av béltros och/eller PHN, tillstind
som anses vara av méttlig svarighetsgrad for den genomsnittlige patienten som drabbas,

Incidensen av biltros dr under 1,2% per personar fir samtliga dldersgrupper. Att rdkna dver
en tidsperiod om cirka 10 ar dr relevant eftersom vaccinet i kliniska studier pavisat effekt for
ungelir en sé lang tidsperiod. Beroende pé aldersgrupp édr sannolikheten cirka 6 till 9 procent
att drabbas av biltros under en tioarsperiod.,

Aven om den genomsnittliga svarighetsgraden for de som drabbas av sjukdomarna béltros
och/eller postherpetisk neuralgi dr méttlig, sa dr risken att drabbas séaledes liten. Behovet att
vaccinera huvudsakligen friska individer med liten risk att drabbas av dessa tillstdnd méste
dérfor beddmas som forhallandevis 1agt jamfort med andra behandlingar som TLV har att ta
stdllning till.

Det &r vanligare med svéarare symtom nér béltros drabbar dldre och personer med nedsatt
immunforsvar. En grupp av personer som skulle kunna ha s#irskilt stor nytta av vaccination
med Zostavax dr dérfor personer med forsvagat immunftrsvar, Vaccinet dr dock
kontraindicerat for personer med priméra eller forvirvade immunbristtillstind samt for
personer som behandlas med immunsuppressiv terapi inklusive kortikosteroider i hog dos.

TLV beddmer mot denna bakgrund att kostnaden fér nyttan av vaccmerlng med Zostavax i
den nya analysen dr omotiverat hisg for alla aldersgrupper.

Foretaget har foreslagit en begrinsning av férménen som innebér att endast 3 alderskohorter
skulle omfattas av subvention (exempelvis dlderskohorterna 65, 70 och 75 &r) samt en dértill
villkorad prissénkning till - Kostnaden per QALY beréknas da, enligt
foretagets modell, till cirka TLYV har, enligt 11 § lagen om
lakemedelsformaner m.m., om sérskilda skl foreligger mdjlighet att besluta att ett likemedel
ska ingd i likemedelsformanerna endast for ett visst anvéindningsomréde. TLV:s beslut far
dven forenas med andra sérskilda villkor. 1 forarbetena till lagen anges som exempel att en

avgransning kan goras till en viss patientgrupp eller till ett visst anvéindningsomréde om det
t.ex. foreligger stora skillnader 1 kostnadseffektiviteten mellan olika anvindningsomraden,

TLV anser dock inte att det i nuvarande drende foreligger sddana sérskilda skil, som skulle
kunna motivera en begrénsning av subventionen pé det sétt som foretaget foreslar. Nagot
underiag till stéd f6r en begréinsad subvention 1 form av t.ex. en tydlig grinsdragning rérande
effekt eller kostnadseffektivitet hos dessa aldersgrupper foreligger inte. Det kan inte heller
anses lampligt att formanen begrinsas utifrén en grénsdragning som bygger pa att exempelvis
personer som dr 65, 70 och 75 dr erhdller subvention, men dédremot inte personer som befinner
sig i intervallen 66-69 och 71-74 &r. En begréinsning av det slaget skulle ddremot kunna vara
ett alternativ i ett vaccinationsprogram eller ett riktat program inom landstinget, dér det ocksa
finns storre forutséttningar for uppfoljning.
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Sammanfattningsvis bedomer TLV kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsdr som for htg med
hinsyn taget till behovet hos den aktuella populationen. TLV bedémer déirfor att kravet pa
kostnadseffektivitet i forhéllande till behovs- och solidaritetsprincipen inte dr uppfyllt. Vid en
sammanvigd beddomning av minniskovéardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen anser TLV att subvention av Zostavax till begért pris inte &r
motiverat f6r ndgon &ldersgrupp. Kriterierna for att 1akemedlet ska ingé i férmanerna enligt
15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. dr dérfor inte ldngre uppfyllda.

TLV beddmer att Zostavax inte uppfyller forutsittningarna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférméner m.m. Likemedlet ska dérfor uteslutas ur forménssystemet.

Under utredningens ging har féretaget kommit in med ett férslag om vaccination kopplat till
vissa dlderskohorter, TLV har inte funnit att en sddan begriansning av subventionen &r méjlig
inom férmanssystemet. Ddremot skulle ett sadant forfarande eventuellt kunna anviindas i ett
nationellt vaccinationsprogram eller genom landstingens forsorg. Att etablera ett forfarande
av det slaget kan dock vara tidskrivande. For att underlitta f6r andra aktorer att ta stéllning
tifl ndgot sidant forfarande anser TLV att en lidngre tid for ikraftiridandet &n normalt dr
motiverat i detta drende. TLV beddmer dérfor att beslutet om att utesluta Zostavax ska tréida i
kraft fran och med 1 november 2014.

BAKGRUND

Ett av TLV:s uppdrag &r att ompréva tidigare beslut om subvention.

TLV prioriterar att ompréva subventionen f6r likemedel dir anvindningen inte framstar som
kostnadseffektiv. TLV har ansett att det finns anledning att ompréva subventionen av vaccinet
Zostavax.

Zostavax inkluderades 1 forménssystemet den 2 maj 2011, (dor 598/2010). Foretagets anstkan
om subvention baserades pé en hélsockonomisk modell som baserades pé resultat frin
kliniska studier med 7 &r som léngsta uppfdljningstid.

Under davarande utredning av Zostavax fann TLV att en stor killa till osikerhet var effektens
varaktighet. Kénslighetsanalyser visade att kostnaden per QALY ¢kade betydligt om
vaccineffekten avtog med tiden. P4 grund av osékerheten kring langtidseffekten av Zostavax
alades foretaget att senast den 1 juni 2012 redovisa resultaten av en langtidsuppfoljning
(LTPS-studien) av Zostavax. Resultaten visade en fortsatt gradvis séinkning av den skyddande
effekten av Zostavax (dnr 1741/2012). Mot bakgrund av detta beslutade TLV att subventionen
av Zostavax skulle omprovas baserat pa en uppdatering av skyddseffekten i den
hilsoekonomiska modellen utifran langtidsstudiens resultat.
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UTREDNING | ARENDET

Sjukdomen och dess behandling

Varicella zostervirus (VZV) &r ett herpesvirus, Infektion med VZV kan leda till tva olika
sjulkdomar. Primérinfektionen &r vattkoppor (varicella). Denna sjukdom upptrider vanligen
hos barn och infektionen &r da relativt mild men mycket smittsam. Efter primérinfektionen
finns virus kvar i kroppen i en vilande form i vissa nerveeller. Mer dn 95% av vuxna &r friska
bérare av detta virus och riskerar att ddrmed drabbas av den andra sjukdomen som kallas
biltros (herpes zoster) om viruset reaktiveras.

En reaktivering av det latenta viruset sker oftast sent i livet som ett resultat av att immuniteten
sjunker med aldern eller att patienten av ndgon annan anledning har ett nedsatt immunférsvar.

Symtom pé béltros &r framfor allt hudutslag och smérta, dédr smérta 4r det mest framtradande
symtomet. Postherpetisk neuralgi, som kéinnetecknas av neurologisk sméirta under mer &n 3
manaders tid, dr den allvarligaste komplikationen till biltros.

Det dr vanligare med svarare symtom nér béltros drabbar dldre och immunsupprimerade
personer. Postherpetisk neuralgi som komplikation till béltros &r relativt ovanligt hos yngre
medan en betydligt hdgre andel av de 4ldre kan drabbas.

Biltros som involverar opthalmicusgrenen av kranialnerven trigeminus kan ge svara
dgonskador, Det finns ocksa risk fér andra neurologiska komplikationer och nervskador efter
béltros.

Biltros behandlas i forsta hand med antivirala medel. Antiviral behandling kan, om den séits
in i tid, forkorta Iikningstiden och minska den akuta smértans intensitet. Antivirala medel
forhindrar dock inte utveckling av postherpetisk neuralgi.

Nervsmértor efter béltros dr ofta svarbehandlade och kréver inte séllan att man kombinerar
flera olika likemedel. Dessa kan ge lindring men tar sidllan bort smértan helt. Till de
likemedel som anvénds for att lindra nervsmérta efter béltros hor vissa antiepileptiska och
antidepressiva mediciner, opioider och capsaicin.

Epidemiologi

Den érliga incidensen av biltros &r, f6r hela indikationen (50 &r och uppét), cirka 600 per
100 000 personér, baserat pi svensk incidensdata. Incidensen av béltros dkar med stigande
dlder, men dverstiger inte 1,2% per persondr f6r nagon aldergrupp. Incidensen av PHIN #r
ldgre men dven den Okar med stigande &lder.

Incidensen for en tiodrsperiod #r lite mindre dn tio gdnger si stor som den arliga incidensen.
Detta &r en relevant incidensperiod med tanke pa att vaccinet 1 kliniska studier har pavisat

I'Nilsson et al. Submitted.

6 (10)




]' w 1566/2013 7 (10

effekt f6r ungefir en s lang tidsperiod. Beroende pé &ldersgrupp (50+, 60+, 70+, 80+) ar
sannolikheten cirka 6-9 procent att drabbas av béltros under en tioarsperiod.

Kliniska studier

De tre kliniska studierna SPS%, STPS och LTPS iir baserade pa samma personmaterial: de
individer som randomiserades till vaccinering med Zostavax eller placebo vid inledningen av
SPS. 1 SPS-studien ingick 38 000 deltagare i &ldern 60 ar eller #ldre (medelalder 68 &r).

STPS ar en uppfélining av individer (bdde fran Zostavax- och placeboarmarna) frdn SPS.
STPS inkluderade cirka 14 000 av personerna fran SPS. Genomsnittlig &lder vid inklusion var
73 ar, STPS genererade data upp till ar sju efter vaccinering och avslutades med ait alla i
placebogruppen erbjdds vaccinering med Zostavax.

LTPS inkluderade bade individer som inkluderades i STPS och individer som ingick i SPS
men inte i STPS och pagick fram till &r tolv (med mycket begrinsad méngd personer det sista
aret). Genomsnittlig &lder vid inklusion var 74 ar.

I den pivotala studien (SPS) visades Zostavax kunna reducera sjukdomsborda pd grund av
béltros (métt som HZ-smérta enligt BOI-poéing’) samt incidens av HZ och PHN i fyra ar efter
vaccination av personer Sver 60 ar. Zostavax reducerade sjukdomsbérda pa grund av biliros
med 61% (signifikant). Zostavax reducerade incidens av béltros med 51% (signifikant) och
denna effekt var signifikant storre i gruppen 60-69 ér #n i gruppen 70 &r eller dldre (64%
jimfort med 38%). Zostavax reducerade incidens av postherpetisk neuralgi med 66%
(signifikant), lika for alla &ldersgrupper.

Zostavax reducerade signifikant zostersmértans svarighetsgrad och varaktighet hos de
vaccinerade individer som #ndi utvecklade biltros. Denna effekt var storst hos dldre.

Risken att drabbas av postherpetisk neuralgi var ndgot l4gre hos vaccinerade personer som
inda utvecklat biltros, jimfort med ovaccinerade personer som utvecklat béltros (8,6% i
totala vaccingruppen jaimfért med 12,5% i totala placebogruppen). For de personer som var i
aldrarna 70 ar eller dldre var motsvarande siffror 9,8% for de vaccinerade jamfort med 18,5%
for placebogruppen. Denna effekt var hogst for personer 1 dldrarna 70-79 ar, ligre for
personer §ver 80 ar och lidgst for personer under 70 drs dlder. Med avseende pa akut smérta
fanns ingen signifikant skillnad mellan grupperna utan den totala anvéndningen av
smirtstillande medel var likvirdig.

En uppféljning av den pivotala studien i upp till 10 &r (L'TPS-studien) visade en avtagande
effekt av vaccinet ver tiden (se dnr 1741/2013). Resultaten &r hir mer osékra eftersom
antalet individer som foljdes minskade med tiden. Dessutom vaccinerades alla personerna

% Oxman MN, Levin MJ, Johnson GR, et al. A vaccine {o prevent herpes zoster and postherpetic neuralgia in older adults. N Engl J Med
2005;352:2271-84

} HZ-smarta enligt BOI-poéing (“Burden of illness™) fir en sammansatt poang som innefattar incidens, svirighetsgrad och varaktighet av akut
och kronisk zoster-agsocicrad smérta dver en 6-ménaders uppfoliningsperiod
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med Zostavax efter STPS-studien. Dérfor saknas data fran ndgon placebogrupp fran ar sju och
framat och istéllet maste placebosvaret simuleras foér dessa ar.

Om utvecklingen av vaccineffekt Sver tid fran LTPS observeras sé framstér det som att
vaccineffekten mot baliros fortfarande &r iakttagbar under ar 7 och 8 efter vaccination men
dérefter inte skiljer sig tydligt frin den simulerade placeboeflekten. For postherpetisk neuralgi
framstar det som att vaccineffekten forsvinner efter ar 5 for individer i dldersgruppen 60-69 ar
men kvarstdr under ar 6 till 11 f6r &ldre individer.

Efter att resultaten fran LTPS-studien hade presenterats konstaterade den europeiska
godkdnnandemyndigheten EMA att denna finala rapport 6verensstdmmer med tidigare
resultat som pekat pa aft vaccineffekten avtar med tiden. 1 produktresumén for Zostavax
kvarstéar den tidigare skrivningen: "Behovet av en ytterligare dos &r fér ndrvarande oként™.

I en senare klinisk studie (ZEST) som inkluderade aldersgruppen 50-59 ar var skyddseffekten
av Zostavax mot herpes zoster 70%".

Zostavax tolereras vanligen vil. Den vanligaste biverkan i studierna var lokala reaktioner vid
injektionsstillet.

Hiilsoekonomisk analys

Foretaget har utgtt fran en hilsoekonomisk modell for att viiga nyttoeffekter mot kostnader
av att vaccineras med Zostavax. Det & samma modell som anvindes vid nyanstkan. D&
ingick effektdata upp till cirka 7 ar efter vaccinering (SPS och STPS). Modellen har nu
uppdaterats med effektdata fran uppfdljningsstudien dver 10 ar (LTPS) och studien pa
aldergruppen 50-59 ar (ZEST), samt med svensk incidensdata.

Modellstrukturen dr en Markovinodell med tva armar, en for vaccinerade individer och en for
icke-vaccinerade. Hilsotillstinden &r frisk, biltros utan smérta, biltros med mild smirta,
béltros med mattlig smirta, béltros med svar smérta, postherpetisk neuralgi med mild smirta,
postherpetisk neuralgi med méattlig smérta, postherpetisk neuralgi med svar smérta samt
slutligen d6d. Personen #r initialt frisk men kan drabbas av béltros och postherpetisk neuralgi
med olika sannolikhet beroende pa om man #r vaccinerad eller inte, Varje manadscykel har
individerna en viss sannolikhet att stanna kvar i samma hilsotillstand eller vergd till ett annat
hilsotillstand. Aldern for vaccination kan 1 modellen varieras fian 50 &r och uppat, dér
aldersgrupperna ér indelade i 5-ariga intervall.

I modellen antas ingen dverdddlighet vara forknippad med béltros eller postherpetisk
neuralgi. Fordelningen av biltros- och PHN-fallen dver smérttillstdnd kommer frén SPS.
Andel som far postherpetisk neuralgi himtas fran den brittiska databasen General Practice
Research Database (GPRD).

* Schmaeder KE et al. Efficacy, Safety and Tolerability of Herpes Zoster Vaccing in Persons Aged 50-59 Years. Clin Infect Dis 30-1-
2012;54;922-928.
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™

Foretaget har presenterat olika scenarion for vaccinets effektduration. For det scenario som av
TLV anses mest troligt beriiknas kostnaden per QALY for vaccinering med Zostavax enligt
modellen till cirka 900 000 kronor for hela indikationen (individer som &r 50 r och uppét)
och till cirka 600 000 kronor for individer 65 &r och uppét.

Det nuvarande priset f6r Zostavax dr 1300 kronor per dos. Foretaget har inkommit med ett
forslag till fordndring av forménen f6r Zostavax. Foretaget foreslar att subventionen
begriinsas till att omfatta tre lderskohorter inom den population med hdgst risk f6r sjukdom
och hégst sjukdomsbirda, exempelvis personer som #r 65-, 70~ och 75-&ringar varje givet ér.

Vidare foreslar SPMSD att priset for Zostavax #ndras til] || || || | | || vilket motsvarar
en prissénkning — jamfort med nuvarande pris f6r dessa dlderskohorter.

Om resultatet i den héilsoekonomiska modellen istdllet utgdr ifrdn foretagets foreslagna
prissinkning pa Zostavax till || | G :o: dot mest troliga
scenariot av vaccinets effektduration beriknas da, enligt modellen, kostnaden per QALY till

B i dc tre dlderskohorterna.

Nyttoférlusterna for de olika tillstAnden av biltors och PHN &r héimtade fran en amerikansk
studie dér patienter skattade sina besvir av sjukdomarna med hjélp av métinstrumentet EQ-
5D°. Dessa omvandlades till hilsorelaterade livskvalitetsmatt med brittiska skattningar av EQ-
5D-tillstand®. Om skattningar hade gjorts med de nya svenska EQ-5D-virderingarna’ hade det
resulterat i betydligt ldgre nyttoforlust av béltros och postherpetisk neuralgi. Det beror pa att
den marginella minskningen av hilsorelaterad livskvalitet av att ha mattliga eller allvarliga
problem med smiirta jaimfért med att inte ha problem med smirta &r betydligt mindre 1 de
svenska publicerade EQ-5D-viirderingarna #n i de brittiska virderingarna. Kostnad per
QALY for vaccinering med Zostavax hade da varit dnnu hégre dn vad modellen nu visar.

Synpunkter fran foretaget

Foretaget har framfort att TLV:s analys och beslut vilar pa godtyckliga och icke-transparenta
grunder, i synnerhet dé det géller den sammanvéigda beddmningen av sjukdomens
svarighetsgrad i forhéllande till tillgénglig incidensdata.

Foretaget har under utredningsprocessen foreslagit nya losningar, inklusive prissdnkning och
begrinsningar av malgrupp, samt férsokt f3 till stand diskussioner med TLV och landstingen.
Foretaget har ocksa uttryckt dnskemal om att TLV, i samband med beslutet, ska ge foretaget

och varden en vigledning hur ett ordnat inférande av ett vaccin for vuxna ska se ut.

TLV har haft 6verldggning med foretaget.

* Oster G et al Pain, medication use, and health-related quality of life in older persons with postherpetic
neuralgia: results from a population-based survey J Pain 2005;6(6):356-63

¢ Dolan, P.Modeling valuations for EuroQol health states. Medical Care 1997;35(11):1095-1108

" Burstrom, K et al. Swedish experience-based value sets for EQ-5D health states. Qual Life Res 2014;23:431-
32
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan overklagas hos Forvaltningsriitten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maste skickas till TLV, TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan &verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsrétten for provning om inte TLV
sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

BESLUTSFATTARE OCH UTREDARE

Beslutet har fattats av Namnden for lidkemedelsforméner hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit 1 beslutet: generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), forbundsordforanden
Elisabeth Wallenius, ldkemedelschefen Maria Landgren, professorn Per Carlsson och
docenten Ellen Vinge. Féredragande har varit medicinska utredaren Maria Storey. 1
handliggningen har 4ven deltagit hdlsoekonomen Gustav Lanne, hilsockonomen Stefan
Odeberg, juristen Lena Telerud samt juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson.

Stefan Lundgren

Maria Storey




