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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-01-26 2238/2022
SOKANDE Eli Lilly Sweden AB
Box 721

169 27 Solna
Foretradare: Fredrik Eisner

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ing i
lakemedelsformanerna fran och med den 27 januari 2023 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

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

Retsevmo |Kapsel, hard |40 mg |Blister, 56 |451289 11 727,60 |12 008,40
kapslar

Retsevmo |Kapsel, hard |80 mg |Blister, 112 | 464989 46 910,39 (47 894,85
kapslar

Begransningar

Subventioneras endast som monoterapi for behandling av vuxna med RET-fusionspositiv
avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC), som inte tidigare behandlats med RET-
hammare.

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

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pé sidan
1 ska ingd i lakemedelsformanerna. Ansokan géaller behandling av RET-fusionspositiv
avancerad icke-smacellig lungcancer hos patienter som inte tidigare har behandlats med
RET-hdmmare.

UTREDNING | ARENDET

Den utviarderade indikationen ar foljande: "Retsevmo som monoterapi ar avsett for
behandling av vuxna med RET-fusionspositiv avancerad NSCLC, som inte tidigare
behandlats med RET-hammare”.

Retsevmo (selperkatinib) ar en selektiv himmare av RET-tyrosinkinasreceptorn. Genom att
blockera aktiviteten hos RET himmar selperkatinib cancercellernas delning och spridning.

Selperkatinib har utvarderats i fas I/II-studien LIBRETTO-001. Foretaget anser att Gavreto
(pralsetinib) ar relevant jamforelsealternativ till Retsevmo. Eftersom det saknas studier som
direkt jamfor effekten av Retsevmo med Gavreto, har foretaget gjort indirekta jamforelser
med hjilp av data for pralsetinib frdn studien ARROW.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse dar Retsevmo jamfors mot Gavreto.

Kostnadsjamforelsen utgors av lakemedelskostnader och i den tas det hansyn till
dosreduktion och relativ dosintensitet. Foretagets ansokta pris ar 12 008,40 kronor AUP for
en forpackning av 40 mg och 47 894,85 kronor for en forpackning av 8o mg.
Lakemedelskostnaden per dag uppgar till 1 715,39 kronor for 40 mg och 1 710,53 kronor for
80 mg. Enligt foretagets analys dr behandling med Retsevmo kostnadsbesparande jamfort
med behandling med Gavreto.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska 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.
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I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, métt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att Gavreto ar relevant jamforelsealternativ till

Retsevmo. Detta eftersom Gavreto har samma indikation for NSCLC som Retsevmo, ingér i
lakemedelsforménerna och anvinds i svensk klinisk praxis for den aktuella patientgruppen.

De indirekta jamforelserna visade att [

Resultaten av effektjamforelser mellan selperkatinib och jamforelsealternativet ar
forknippade med osdkerheter eftersom den pivotala studien ar en enarmad fas I/II-studie
med omogna data och da indirekta jaimforelser har anvants. TLV bedomer dnda att den
Kkliniska effekten av Retsevmo och Gavreto ar jamforbar.

Mot bakgrund av att effekten bedoms vara jamforbar mellan Retsevmo och Gavreto har TLV
utgatt fran en kostnadsjamforelse som grund for den hilsoekonomiska bedémningen. TLV
har endast inkluderat skillnader i l1ikemedelskostnad mellan Retsevmo och Gavreto och tagit
hénsyn till TLV:s kostnadsjamforelse som visar att lakemedelskostnaden for Retsevmo ar i
niva med lakemedelskostnaden for Gavreto.

TLV bedomer att en subvention behover begriansas till den indikation som foretaget
inkommit med underlag for.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Retsevmo ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta priset endast om subventionen
forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 § forméanslagen. Ansokan ska darfor
bifallas med foljande begransningar och villkor. Subventioneras endast som monoterapi for
behandling av vuxna med RET-fusionspositiv avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC),
som inte tidigare behandlats med RET-hammare. Foretaget ska tydligt informera om
ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och annan information om lakemedlet.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Sofia Kilvemark Sporrong,
overlikaren Eva Swahn och avdelningschefen Magnus Thyberg. Arendet har foredragits av
medicinske utredaren Jan Wahlstrom. I den slutliga handlaggningen har aven
hélsoekonomen Sonja Tahti och juristen Mattias Ahlstedt deltagit.

Staffan Bengtsson

Jan Wahlstrom
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



