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Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i ladkemedelsférmanerna fran och med 2018-06-15 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. [AIP (SEK) |AUP (SEK)
Fasenra Injektionsvatska, |30mg |1 st 524296 |22 880,00 |23383,85
16sning, forfylld
spruta

Begransningar

Subventioneras endast for patienter med svar eosinofil astma som ar otillrackligt
kontrollerad trots standardbehandling och antingen behandling med perorala
kortikosteroider (OCS) i doser som ger 6kad risk for biverkningar eller nar OCS ar

kontraindicerat.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och

annan information om lakemedlet.

Postadress Besodksadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

AstraZeneca AB (foretaget) ansoker om att lakemedlet Fasenra, injektionsvatska, 10sning,
forfylld spruta ska inga i lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Svar eosinofil astma innebar att patienten har astma med dokumenterad eosinofil karaktar
och behandlas med hoga doser inhalationskortikosteroider samt ytterligare
underhallsbehandling(ar) och trots detta har kvarvarande symtom.

Fasenra &r indicerat som tilliggsunderhéllsbehandling till vuxna patienter med svar eosinofil
astma, som ar otillrackligt kontrollerad trots hgdos inhalationskortikosteroider och
langverkande betaagonister.

Den aktiva substansen i Fasenra, benralizumab, ar en monoklonal antikropp som utformats
for att binda till receptorer som kallas interleukin-5-receptorer pa eosinofilernas yta. Nar
Fasenra binder till interleukin-5-receptorer aktiveras immunsystemet till att doda
eosinofilerna i blodet och lungorna. Detta bidrar till att minska inflammationen och leder till
farre astmaanfall och forbattrade symtom.

Rekommenderad dos av Fasenra ar 30 mg var fjarde vecka for de forsta tre doserna, och
darefter var attonde vecka. Fasenra administreras som en subkutan injektion av hilso- och
sjukvardspersonal.

Foretaget anser att relevant jamforelsealternativ till Fasenra ar ingen ytterligare tillaggs-
behandling till standardbehandling med eller utan perorala kortikosteroider (OCS). OCS ges
oftast som kortare kurer pa 5—7 dagar som tillagg till standardbehandling. Till ett fatal
patienter som ar mycket svart sjuka kan underhallsbehandling med OCS forekomma. Oavsett
om OCS ges som kortare kurer eller som underhéllsbehandling ska alltid risken for
systemiska steroidbiverkningar beaktas. For en del patienter ar OCS inte lampligt
(kontraindicerat) exempelvis pa grund av diabetes, hogt blodtryck som ar svarkontrollerat
eller om patienten tidigare har reagerat med svara biverkningar.

I resultaten fran de tva exacerbationsstudierna SIROCCO och CALIMA redovisas att
patienterna som fick benralizumab som tillagg till standardbehandling hade en statistiskt
signifikant minskning av exacerbationer jamfort mot enbart standardbehandling. I studien av
OCS-sparande effekt, ZONDA, redovisas att tillaggsbehandling med benralizumab statistiskt
och kliniskt meningsfullt minskade dosen av OCS jamfort med enbart standardbehandling.

Foretaget ansoker om ett pris pa 22 880 kronor (AIP) for en forfylld spruta Fasenra pa

30 mg. Detta motsvarar ett AUP pa 23 383,85 kronor. Det forsta aret ges 8 doser av Fasenra,
fran andra aret ges 6,5 doser per ar. Detta ger en arlig kostnad for lakemedlet pa

187 071 kronor det forsta aret och 151 995 kronor de efterféljande aren.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk modell som jamfor Fasenra som tillagg till
standardbehandling med enbart standardbehandling. Patientgruppen som utreds ar
patienter inom den godkianda indikationen, som dessutom har en regelbunden
OCS-anvandning, definierad som genomsnittlig dos av minst 5 mg OCS per dag under

50 procent av foregdende ar. Foretaget anfor att en begransning till denna patientpopulation
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kan sdkerstilla att Fasenra ges till de patienter som kan fa storst nytta (genom reduktion av
0OCS-dos vid bibehallen astmakontroll) och darmed sakerstaller en kostnadseffektiv
anvandning av Fasenra. Modellen utgar ifran att patienter som svarat pa behandling med
Fasenra — vilket definieras som reduktion av OCS-dos efter 16 veckors behandling —
fortsatter behandling livet ut. Effektmatten som anvinds i den hilsoekonomiska modellen ar
OCS-sparande effekt, exacerbationer och astmarelaterad dod. Resultaten i foretagets
grundscenario ar 320 000 kronor per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar nar kostnader for
produktionsbortfall tas med och 390 000 kronor per kvalitetsjusterat levnadsér utan
indirekta kostnader.

TLV har begéart in halsoekonomiska analyser for Fasenra hos patienter som inte kan
behandlas med OCS, det vill siga nar OCS ar kontraindicerat. Foretaget har inte kompletterat
ansokan med detta och anger att de kliniska studierna inte innehaller den nédvéndiga
informationen. Foretaget bedomer dock att patientgruppen som inte kan ta OCS kan ha nytta
av behandling med Fasenra och att gruppen kan férvintas vara liten. Enligt foretagets
uppskattning finns det, i patientpopulationen med svéar eosinofil astma utan allergisk
komponent, cirka 46 patienter i Sverige som inte kan ta OCS och som behandlas av en
specialist, vilket ar en forutsattning for insattning av Fasenra eller annan biologisk
behandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

I 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) anges foljande. Ett
receptbelagt likemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och
2. det inte finns andra tillgingliga 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
dndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen framgéar att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre
grundlaggande principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla
manniskors lika viarde och for den enskilda méanniskans vardighet, 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, matt i forbattrad halsa och forhgjd livskvalitet (se prop.
2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ing i ldkemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkdpspris och forsiljningspris.
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11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

TLV bedomer att den patientpopulation som ar aktuell for Fasenra ar patienter som star pa
standardbehandling enligt steg 5 i Lakemedelsverkets behandlingstrappa. Standardbehand-
ling motsvarar hoga doser inhalationskortikosteroider samt ytterligare underhélls-
behandling(ar). Vissa patienter behandlas dessutom med OCS.

TLV bedomer tillstindets svarighetsgrad som hog. Bedomningen baseras pa
sjukdomstillstdndets negativa paverkan pa patientens halsorelaterade livskvalitet och att
sjukdomen &r langvarig men att risken att do av sjukdomen ar lag.

TLV bedomer att Nucala (mepolizumab), som inte ingar i ladkemedelsformanerna, ar ett
Kkliniskt relevant behandlingsalternativ. Standardbehandling enligt steg 5 i Likemedels-
verkets behandlingstrappa for underhallsbehandling av astma bedoms ocksa vara ett kliniskt
relevant behandlingsalternativ. Det ar i regel denna behandling patienten star pa nar
behandling med Fasenra aktualiseras. TLV anser sammantaget att Fasenra bor jamforas mot
standardbehandling pé steg 5 i Likemedelsverkets behandlingstrappa f6r underhélls-
behandling av astma.

I kliniska studier dar Fasenra jamforts mot placebo utover standardbehandling visar Fasenra
en statistiskt signifikant minskning av OCS-anvandningen samt frekvensen av
exacerbationer.

TLV bedomer att det finns osdkerheter i de halsoekonomiska analyserna som ror
applicerbarheten av resultaten till svensk klinisk praxis, effektdata, och berakningen av
nyttovinster. Sammantaget bedomer TLV osdkerheterna som medelhoga. I TLV:s
grundscenario anviands en tidshorisont pa tio ar for att ta hansyn till dessa osédkerheter, vilket
ar ett konservativt antagande. Samtidigt har en behandlingslingd pé fem ar antagits eftersom
det enligt TLV:s expert inte ar klarlagt om Fasenra kommer att anvindas livet ut i klinisk
praxis.

TLV bedomer att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar med Fasenra jamfort med
endast standardbehandling blir omkring 505 000 kronor beraknat pa direkta kostnader
(huvudalternativ) och omkring 495 000 kronor med indirekta kostnader. Kanslighets-
analyser baserade pa TLV:s grundscenario visar att kostnadseffektkvoten aven vid samtidig
anvandning av andra konservativa antaganden troligtvis ligger under 700 000 kronor per
kvalitetsjusterat levnadsar.

TLV bedomer att kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar for den patientgrupp som
utvarderas i foretagets halsoekonomiska modell inte 6verstiger den kostnad som TLV
bedémer som rimlig for behandling av sjukdomar med en hog svarighetsgrad.

Fasenra kan diaremot inte, pa det underlag foretaget gett in, bedomas ha en rimlig kostnad i
relation till nyttan for patienter med lagre OCS-doser an i genomsnitt 5 mg under 50 procent
av foregdende ar. TLV bedomer att ett stort behov av ytterligare behandlingsalternativ vid
svar och okontrollerad eosinofil astma framst foreligger i situationer nar OCS-behandling
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riskerar att ge besviarande biverkningar. Det finns darfor skal att begransa subventionen for
Fasenra sa att den endast omfattar patienter som behandlas med OCS i doser som ger 6kad
risk for biverkningar. TLV bedomer dock ocksé att det dr sannolikt att det finns ett
medicinskt behov av Fasenra hos patienter med en okontrollerad sjukdom f6r vilka OCS ar
kontraindicerat. Denna patientgrupp bedoms vara liten. TLV:s bedomning ar att en
forskrivning av Fasenra till dessa patienter sannolikt inte paverkar kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsar for den totala patientpopulationen pa ett sidant satt att den inte
kan bedomas som rimlig givet tillstAndets svarighetsgrad.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stod av 11 § forménslagen, forenas med de
begrinsningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, 6verlakaren Margareta
Berglund Rodén, tidigare medicinske rddgivaren Stefan Back, universitetslektorn Martin
Henriksson, overlakaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av hialsoekonomen Jenny
Berg. I den slutliga handldggningen har dven medicinska utredaren Gunilla Eriksson och
juristen Kim Elofsson deltagit.

Staffan Bengtsson

Jenny Berg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sitt som begarts.



