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Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska fortsatta
att inga i ladkemedelsférméanerna med forandrad subventionsbegransning och till i tabellen

angivna priser.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. AIP (SEK) | AUP (SEK)
Olumiant Tablett 2 mg 28 st 407393 7 770,63 7 972,29
Olumiant Tablett 2 mg 98 st 083863 27 205,15 27 795,50
Olumiant Tablett 4 mg 28 st 579910 7 770,63 7 972,29
Olumiant Tablett 4 mg 98 st 123704 27 205,15 27 795,50

Begréansningar

Subventioneras endast vid 1) reumatoid artrit nar behandling med TNF-hammare gett
otillracklig effekt eller inte ar lamplig. 2) svar atopisk dermatit nir konventionell topikal eller

systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

Villkor

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

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Eli Lilly (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
fortsitta att ingd i ladkemedelsforménerna men med dndrad subventionsbegransning.

I april 2017 trddde Olumiant (baricitinib) in i ldkemedelsférmanerna med begransning och
villkor, dnr 0480/2017. Begransningen innebar att Olumiant endast subventioneras for
behandling av méttlig till svar reumatoid artrit hos vuxna med otillrackligt behandlingssvar
pé eller intolerans mot ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARDs).

Inom ramen for en prisandringsansokan, efter Olumiants intrade i formanerna, ingick
foretaget som marknadsfor Olumiant och regionerna en sido6verenskommelse om aterbaring
som innebir att kostnaderna for anvindning av Olumiant minskar, dnr 1582/2017.
Sido6verenskommelsen omfattar all forsdljning av Olumiant. Sido6verenskommelsen géller
till och med den 30 september 2022 med mojlighet till f6rlingning i upp till 12 manader.

TLV har omprovat Olumiants subventionsstatus och beslutade i februari 2020 att Olumiant
ska fortsitta att ingd i l1dkemedelsférménerna med oférandrat pris men med dndrad
begransning, dnr 3591/2019. Begransningen innebar att Olumiant endast subventioneras nar
behandling med TNF-hammare gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

Olumiant har darefter fatt en ny indikation godkidnd som omfattar behandling av mattlig till
svar atopisk dermatit hos vuxna vilka ar aktuella for systemisk behandling. Foretaget har
endast ansokt om subvention for en begransad patientpopulation, namligen

patienter med svar atopisk dermatit som ar kandidater till systemisk terapi och dar
otillracklig effekt har uppnatts med konventionella topikala eller systemiska behandlingar,
eller dar dessa inte tolereras eller ar kontraindicerade.

UTREDNING | ARENDET

Atopisk dermatit ar en kronisk, inflammatorisk hudsjukdom som karakteriseras av torr hud,
eksem och intensiv kldda. Svar atopisk dermatit kan ofta leda till somnpaverkan, psykiska
problem, sjukskrivningar och begransningar i patientens val av yrke och fritidsaktiviteter.
Synliga eksem kan medfora ett socialt stigma och sjukskrivning ar vanligt.

Olumiant innehaller den aktiva substansen baricitinib och ar en selektiv och reversibel
Januskinas (JAK) 1—2 himmare. Behandling med Olumiant leder till minskad inflammation.

Baricitinib har visats ha en kliniskt relevant effekt bade i monoterapi och i kombination med
topikala kortikosteroider (TCS) jamfort med placebo. Studien BREEZE-AD4 visade att
baricitinib har en kliniskt relevant effekt dven for en svarbehandlad grupp av patienter dar
ciklosporin inte har haft effekt, inte har varit lampligt eller inte har tolererats. En signifikant
storre andel patienter som behandlats med baricitinib 4 mg/dag + TCS (31,5 procent) dn
placebo + TCS (17,2 procent) nadde det primara effektmattet, EASI-75. Det vill sdga en minst
75-procentig forbattring av symtomen matt pa skalan "Eczema Area and Severity Index”.

Foretaget anser att Dupixent ar relevant jamforelsealternativ till Olumiant eftersom
lakemedlen kommer in p4 samma steg i behandlingstrappan. I avsaknad av direkt
jamforande studier mellan baricitinib (Olumiant) och dupilumab (Dupixent) har foretaget
genomfort en indirekt jaimforelse i form av en Bucheranalys som foretaget baserar sin
hélsoekonomiska analys pa. Bucheranlaysen visar att baricitinib (Olumiant) har en nagot
samre behandlingseffekt an dupilumab (Dupixent).
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Likemedelskostnaden for Olumiant dr 277 796 kronor (faststallt AUP) for 98 tabletter (2 mg
och 4 mg), vilket motsvarar 98 dagars behandling. Den totala likemedelskostnaden per
patient och ar for Olumiant uppgar till cirka 104 000 kronor till ansokt AUP.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys bestdende av en Markov-modell for
att skatta hur kostnaderna och nyttan vid behandling med Olumiant férhéller sig till
Dupixent. Foretagets analyser baseras pa faststillt AUP for bdda behandlingarna. Resultaten
i foretagets grundscenario visar att Olumiant har en sdmre effekt pa 0,32 kvalitetsjusterade
levnadsar (QALYs), men en ldgre behandlingskostnad pé cirka 330 000 kronor jamfort med
Dupixent.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

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

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sérskilda skil far Tandvards- och liakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

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

Svar atopisk dermatit ar en kronisk sjukdom som har en stor negativ inverkan pa patientens
livskvalitet. Idag finns det behandlingsalternativ for patienter med svar atopisk dermatit och
TLV bedémer darmed att svarighetsgraden ar medelhog.

TLV bedomer liksom foretaget att Dupixent utgor relevant jamforelsealternativ till Olumiant
da lakemedlen kommer in pa samma steg i behandlingstrappan och ar avsedda for
behandling av samma patientpopulation.

TLV bedomer att studien BREEZE-AD4 ar representativ for den patientpopulation med svar
atopisk dermatit som subventionsansokan avser. Studien dr inte publicerad och ingar endast
som en “supportive study” i foretagets ansokan om marknadsgodkannande. Det innebar att
EMA inte genomfort en fullstindig granskning av studien. TLV bedémer att det medfor en
osakerhet avseende studiens kvalitet.

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse mellan baricitinib (Olumiant) och
dupilumab (Dupixent). Indirekta jimforelser medfor alltid ett métt av osdakerhet kring de
resultat som genereras och resultaten fran en indirekt jamforelse kan aldrig uppna samma
evidensgrad som en direkt jamforande studie. Ytterligare en osidkerhet i den indirekta
jamforelsen ar att den baseras pa patienter med bade mattlig och svar atopisk dermatit. Det
innebar att den indirekta jamforelsen inte avspeglar den patientpopulation som
subventionsansokan avser.

TLV bedomer dock att studierna i den indirekta jamforelsen ar vil matchade med avseende
pa studiedesign och patientpopulation. Matchningen minskar osdkerheten och TLV bedomer
att den indirekta jamforelsen utgor tillracklig evidens for att kunna dra slutsatser om
skillnader i behandlingseffekt mellan baricitinib och dupilumab. Sammantaget bedémer TLV
att baricitinib (Olumiant) har en nagot samre behandlingseffekt 4n dupilumab (Dupixent) for
den aktuella patientpopulationen.

Det foreligger aven osdkerheter i foretagets hialsoekonomiska analys. Osiakerheten ligger
framst i att den relativa effekten baseras pa en indirekt jamforelse, extrapolering av effekter
bortom den tid da data fran de kliniska studierna finns att tillga, samt i inkludering av
patienter med bade mattlig och svar atopisk dermatit. Till skillnad fran foretaget inkluderar
TLV endast patienter med en svar sjukdomsbild och som uppnadde det primira effektméttet
istudien BREEZE-ADg4.

I TLV:s grundscenario medfor behandling med Olumiant en samre effekt pa cirka 0,43
QALYs, men en lagre behandlingskostnad pé cirka 350 000 kronor jamfort med Dupixent for
aktuell patientgrupp.

Resultaten ar beraknade utifrén faststillt AUP for badde Olumiant och Dupixent. Nar
Dupixent tradde in i formanerna bedomdes kostnaden for anvandning av Dupixent som
rimlig, utifran ansokt pris, dnr 3413/2017. I samband med att foretaget ansokte om
subvention for en ny godkiand indikation tecknade foretaget som marknadsfér Dupixent en
sidooverenskommelse med regionerna om aterbaring, dnr 1733/2019 som innebér att de
faktiska ladkemedelskostnaderna for Dupixent minskar. Priset (faststillt AUP) dndrades dock
inte till f61jd av sidooverenskommelsen.

Foretaget har endast ansokt om subvention och kommit in med underlag f6r en begransad
patientpopulation, namligen patienter med svar atopisk dermatit som ar kandidater till



3411/2020

systemisk terapi och dar otillracklig effekt har uppnatts med konventionella topikala eller
systemiska behandlingar, eller diar dessa inte tolereras eller ar kontraindicerade. TLV
bedomer darfor att subventionen ska begrinsas till den patientgruppen. Kostnaden for
Olumiant bedoms vara rimlig for den anvindning som omfattas av den ansokta
subventionsbegransningen.

Foretaget har inte kommit in med underlag for indikationen reumatoid artrit

som redan ingar i forménerna, och TLV har darfor inte utrett forutsattningarna for generell
subvention. Den tidigare begransningen gillande denna indikation kommer séledes att
kvarsta.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast vid 1) reumatoid artrit nar behandling med TNF-hdmmare gett
otillracklig effekt eller inte ar 1amplig. 2) svar atopisk dermatit niar konventionell topikal eller
systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

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

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson, 6verldkaren Margareta
Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge Eriksson,
universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars samt 6verldkaren Maria
Strandberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Maria Eriksson. I den slutliga
handlaggningen har dven hilsoekonomen Egill Jonsson Bachmann och juristen Asa Levin
deltagit.

Staffan Bengtsson

Maria Eriksson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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