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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 21 februari 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

Namn

Form

Styrka

Forp.

Varunr.

AIP (SEK)

AUP! (SEK)

Yuvanci

Filmdragerad
tablett

10 mg/40 mg

Blister, 30 x 1
tabletter (endos)

181897

27095,00

27820,63

Férmansbegransning
Subventioneras endast for patienter med pulmonell arteriell hypertension dar tadalafil inte
haft tillracklig effekt.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende forméansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

! Apotekens utforséljningspris

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Bestksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Janssen-Cilag AB (foretaget) har den 8 november 2024 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for patienter med pulmonell arteriell hypertension dar tadalafil inte haft tillracklig
effekt.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med dokumentation som visar
bioekvivalens mellan Yuvanci och den fria kombinationen av de ingdende substanserna. I
ansokan ingar dven en halsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse. I analysen
jamfors lakemedelskostnaderna for Yuvanci och den fristdende kombinationen av de
ingdende aktiva substanserna.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Yuvanci har jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Yuvanci har en lagre kostnad dn jaimforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forméansbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Yuvanci
Likemedlet Yuvanci innehaller en fast kombination av tva aktiva substanser; 10 mg
macitentan och 40 mg tadalafil.

Yuvanci ar indicerat for langtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos
vuxna patienter med WHO funktionsklass II till ITI, som redan behandlas med
kombinationen av macitentan och tadalafil som ges samtidigt som separata tabletter.

PAH ar en kronisk progressiv sjukdom som innebar ett forhojt tryck i de sma blodkarlen i
lungorna. Detta leder till en stor pafrestning pa hjartats hogra sida. Macitentan, en
endotelinreceptorantagonist (ERA), och tadalafil, en fosfodiesteras 5 haimmare (PDE5-i),
forbattrar PAH genom olika verkningsmekanismer. Behandling med Yuvanci leder till att
lungartarerna vidgas vilket gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem.

Opsumit tillsammans med lakemedel innehallande tadalafil ar relevant
jamfdrelsealternativ till Yuvanci

I likhet med foretaget anser TLV att Opsumit och lakemedel innehéllande tadalafil som ges
samtidigt som separata tabletter utgor det kliniskt relevanta jamforelsealternativet till
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Yuvanci for de patienter som redan behandlas med kombinationen av macitentan och
tadalafil som ges samtidigt som separata tabletter.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lakemedel endast omfattas av l1akemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utviarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Yuvanci ar avsett for patienter som redan behandlas med kombinationen av macitentan och
tadalafil som ges samtidigt som separata tabletter, enligt den godkidnda indikationen. De tva
aktiva substanserna som ingar i Yuvanci finns att tillgd inom lakemedelsforméanerna som
separata lakemedel. Opsumit d4r ensamt om att innehalla den verksamma substansen
macitentan och subventioneras endast for patienter med PAH dar sildenafil eller tadalafil
inte haft tillracklig effekt. Det finns ett flertal generiskt (likvardiga) utbytbara ladkemedel som
innehaller tadalafil inom ldkemedelsformanerna. Dessa subventioneras endast vid
behandling av PAH.

Mot denna bakgrund bedomer TLV att kombinationsbehandling med de ingdende
substanserna macitentan och tadalafil, som ges samtidigt som separata tabletter, ar det
kliniskt relevanta jamforelsealternativet for den i ansokan aktuella patientgruppen.

Yuvanci har en jdAmforbar effekt med Opsumit tillsammans med lakemedel
innehallande tadalafil

TLV bedomer att Yuvanci har jamférbar effekt med kombinationen av Opsumit 10 mg och
tadalafil 40 mg som ges samtidigt som separata tabletter.

TLV:s bedomning baseras pa det underlag som ligger till grund for den europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) godkdnnande och som bland annat innehéller en
bioekvivalensstudie. Studien visar att den fasta kombinationen av macitentan 10 mg och
tadalafil 40 mg (i samma tablett) ar bioekvivalent med den fristdende kombinationen av
samma substanser (i separata tabletter), vid motsvarande doser. Utifran att den fasta
kombinationen och den fristdende kombinationen ger jaimforbara koncentrationer av de
verksamma substanserna i blodet bedomer TLV att Yuvanci och den fristdende
kombinationen har likviardig medicinsk effekt och sikerhetsprofil vid motsvarande doser.

Lakemedelskostnaderna for Yuvanci ar lagre an motsvarande kostnader for
kombinationen av Opsumit och tadalafil

Mot bakgrund av att den kliniska effekten for Yuvanci bedoms vara jamforbar med Opsumit
och tadalafil, som ges samtidigt som separata tabletter, baseras TLV:s halsoekonomiska
analys pa en kostnadsjamforelse.

I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors priset for en tablett av Yuvanci (10 mg macitentan/40
mg tadalafil) med priset for motsvarande dos av kombinationen Opsumit (10 mg macitentan)
och tadalafil (2x20 mg tadalafil).
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Inom likemedelsférménerna finns tadalafil endast i styrkan 20 mg. Tadalafil ar generiskt
utbytbar och ingar i periodens vara-systemet. For substanser som ingéar i periodens vara-
systemet gors kostnadsjamforelsen mot ett genomsnittligt pris av periodens vara under de tre
senaste manaderna, i det hir fallet december 2024, januari och februari 2025.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaden f6r Yuvanci ar lagre an
lakemedelskostnaden for motsvarande dos av kombinationen Opsumit och tadalafil. Ansokt
pris per tablett for Yuvanci ar 927,35 kronor (AUP). Lakemedelskostnaden for Opsumit ar
927,53 kronor (AUP) per tablett och den genomsnittliga ladkemedelskostnaden for tva
tabletter av periodens vara av tadalafil ar 17,91 kronor (AUP) vilket tillsammans ar 945,44
kronor (AUP).

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
likemedelschefen Maria Landgren, bitradande professorn Martin Henriksson

och professorn Sofia Kdlvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinska utredaren
Emma Ong-Pélsson. I den slutliga handldggningen har dven medicinska utredaren Linn
Orgard och juristen Nadia Issa medverkat.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), 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 &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket 1ikemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegransning).
Myndighetens beslut far férenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsforméanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lidkemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i l1akemedelsforménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsférménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



