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Tandvards- och ldkemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel fran och med
den 1 oktober 2022 ska ing i lakemedelsforménerna med de subventionsbegransningar som
framgar nedan och till i tabellen angivna priser.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Cibingo 50 mg Tablett 50mg |28 425343 |8218,00 8 428,61
Cibingo 100 mg | Tablett 100 mg |28 522606 |8218,00 8 428,61
Cibingo 200 mg | Tablett 200 mg |28 159872 |8218,00 8 428,61

Begransningar

Subventioneras endast for patienter med atopisk dermatit nar konventionell topikal eller
systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

Villkor

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

Postadress

Besoksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN M.M.

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att det ldkemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga
i lakemedelsformanerna.

Foretaget har ansokt om en begrinsad subvention for patienter med atopisk dermatit nar
konventionell topikal eller systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

UTREDNING | ARENDET

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

Cibinqo innehaéller abrocitinib som &r en januskinashdmmare, (JAK1), avsedd for behandling
av mattlig till svar AD hos vuxna som ar aktuella for systemisk behandling.

Foretaget anser i forsta hand att Dupixent utgor relevant jamforelsealternativ, men har pa
TLV:s begaran aven kommit in med en jamforelse mot Rinvoq och Olumiant.

Studieprogrammet for Cibinqo inkluderar tre placebokontrollerade fas III-studier varav tva
utvarderade abrocitinib i monoterapi, JADE MONO-1 och JADE MONO-2, och en
utvarderade abrocitinib i kombination med topikala kortikosteroider (TCS), JADE
COMPARE. I den sistndmnda ingick aven dupilumab som aktiv kontroll. Utover dessa har en
fas I1I studie genomforts dar abrocitinib i kombination med TCS har jamforts med
dupilumab i kombination med TCS, JADE DARE. Denna ir inte publicerad eller varderad av
den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.

EMA har i sin utviardering bedomt att de pivotala studierna visat en statistiskt signifikant och
Kklinisk relevant effekt av abrocitinib 100 mg och 200 mg jamfért med placebo hos patienter
med mattlig till svar AD. I direkt jamforelse med dupilumab i JADE COMPARE var effekten
av abrocitinib 100 mg jamforbar, medan effekten av abrocitinib 200 mg var béttre dn
dupilumab avseende overgripande effektmatt inom AD men mest framtradande vad géller
klada.

Direkt jamforande studier for att bedoma effekten av abrocitinib (Cibinqo) jamfort med
upadacitinib (Rinvoq) och baricitinib (Olumiant) saknas. Foretaget redovisar darfor indirekta
jamforelser i form av tre natverksmetaanalyser dar abrocitinib jamfors med andra biologiska
lakemedel, inklusive upadacitinib och baricitinib, i kombination med TCS eller som
monoterapi.

For att visa att kostnaderna for behandling med Cibinqo ar rimliga har foretaget kommit in
med tva hidlsoekonomiska analyser, en som avser patienter med méttlig AD och en som avser
patienter med svar AD.

Foretaget ansoker om subvention for tre styrkor, 50 mg, 100 mg och 200 mg. Ansokt pris
(AUP) ar samma oavsett styrka, 8 428,61 kronor for 28 tabletter. Rekommenderad dos ar en
tablett per dag.

Inom ramen for mojligheten till 6verlaggning, som ges i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (nedan formanslagen), har TLV haft trepartséverldggningar med
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foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar forknippade med underlaget.
Trepartsoverldggningarna har resulterat i en sidooverenskommelse mellan foretaget och
regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all férsdljning av Cibinqo inom
lakemedelsformanerna fran den 1 oktober 2022. Genom sidooverenskommelsen atar sig
foretaget att betala en del av kostnaden for anvindningen av Cibingo till regionerna.
Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende och utgor dirmed en del av
beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ans6ka om att ldkemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestaimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande
principer: ménniskovirdesprincipen - 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt 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 sdrskilda skal far Tandvards- och lidkemedelsformansverket 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 sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande bedémning

Atopisk dermatit (AD) dr en kronisk sjukdom som kan ha en stor negativ inverkan pa
patientens livskvalitet. Idag finns det behandlingsalternativ for patienter som inte blivit
hjalpta av konventionell topikal eller systemisk behandling och TLV bedomer darfor att
svarighetsgraden ar medelhog for mattlig till svar AD.



1603/2022

Kliniskt relevanta jamforelsealternativ utgors av Dupixent, Olumiant, Rinvoq och Adtralza
som alla kommer in pa samma steg i behandlingstrappan och ar avsedda for behandling av
motsvarande patientpopulation.

Rinvoq ar det enda alternativet som ar subventionerat for behandling av méttlig AD. TLV
bedomer darfor att Rinvoq utgor relevant jamforelsealternativ for denna patientgrupp.

Gallande svar AD bedomer TLV att Olumiant utgor relevant jamforelsealternativ da
Olumiant ingar i lakemedelsférmanerna med samma begriansning som ansokan avser och har
lagst pris till AUP av de aktuella jamforelsealternativen (Dupixent, Olumiant, Rinvoq och
Adtralza). Olumiants intrdde i forménerna for indikationen svar AD baserades pa
lakemedlets faststiallda AUP (dnr 3411/2020).

Vid mattlig AD bedoémer TLV att det utifran befintligt underlag i de indirekta jamforelserna
inte finns ndgon tydlig evidens for att ndgot av 1ikemedlen abrocitinib respektive
upadacitinib skulle ha battre effekt 4n det andra, varfor TLV utgar ifrén att lakemedlen har
jamforbar effekt vid méttlig AD.

TLV bedomer att resultatet av natverksmetaanalyserna ger stod for &tminstone jamforbar
effekt mellan abrocitinib och baricitinib. I direkt jamforande studier har abrocitinib visat
jamforbar eller battre effekt an dupilumab. TLV har dven tidigare bedomt att effekten av
dupilumab varit nagot battre dn av baricitinib vid svar AD (dnr 3411/2020).

I samband med subventionsansdkan f6r Rinvoq (dnr 1807/2020) tecknades en
sidooverenskommelse mellan regionerna och foretaget som marknadsfor Rinvoq.
Sidooverenskommelsen omfattar all forsiljning av Rinvoq inom likemedelsformanerna och
innebar att kostnaderna for anvandning av Rinvoq minskar. Innehallet i
sidooverenskommelsen omfattas av sekretess, varfor informationen inte kan tillféras denna
utredning. TLV kan darfor inte genomfora en direkt jamforelse dar behandlingskostnaderna
av Cibinqo jamfors med den faktiska behandlingskostnaden for Rinvoq. TLV gor i stéllet en
jamforelse via resultaten i foretagens hialsoekonomiska analyser, genom att anvianda ett
gemensamt jamforelsealternativ.

Det gemensamma jimforelsealternativet i bdda dessa utredningar ar bista understodjande
vard (BSC). Med hansyn tagen till innehallet i sidooverenskommelsen f6r Rinvoq
uppskattade TLV kostnaden per vunnet QALY till cirka 83 000 kronor fér behandling av
patienter med mattlig AD, jamfért med BSC (dnr 2006/2021). Med hinsyn tagen till
innehaéllet i sidooverenskommelsen for Cibinqo dr Cibinqo dominant jamfért med BSC for
behandling av patienter med maéttlig AD. Dominanta resultat innebar att behandlingen har
battre effekt och leder till 1agre behandlingskostnader &n jamforelsealternativet. Utifran detta
bedomer TLV att behandlingskostnaden for Cibinqo ar lagre an behandlingskostnaden for
Rinvoq avseende behandling av patienter med maéttlig AD, med hiansyn tagen till innehallet i
sidooverenskommelserna for Cibinqo och Rinvoq.

For behandling av svar AD har foretaget inkommit med en kostnadsjamforelse mellan
Cibingo och Olumiant. Eftersom béde Cibinqo och Olumiant administreras med samma
frekvens jamfors enbart kostnad per forpackning och enhet i kostnadsjamforelsen.

Resultaten i foretagets respektive TLV:s analys visar att ldkemedelskostnaderna for Cibinqo
ar lagre an lakemedelskostnaderna f6r Olumiant avseende behandling av patienter med svar
AD, med héansyn tagen till innehéllet i sidooverenskommelsen fo6r Cibinqo.
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Foretaget har endast ansokt om subvention for en begransad patientgrupp, det vill sdga
patienter med atopisk dermatit for vilka konventionell topikal eller systemisk behandling gett
otillracklig effekt eller inte ar 1amplig. Kostnaden for Cibinqo bedéms vara rimlig for den
anvandning som omfattas av den ansokta subventionsbegransningen.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med formansbegriansning och villkor i enlighet med
11 § forménslagen. Anstkan ska darfor bifallas med foljande formansbegransning och villkor.
Subventioneras endast for patienter med atopisk dermatit nar konventionell topikal eller
systemisk behandling gett otillracklig effekt eller inte ar 1amplig.

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

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 oktober, varfor
TLV finner att beslutet ska borja gilla forst den 1 oktober.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, 6verldkaren Margareta
Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge Eriksson,
universitetslektorn Martin Henriksson, ldkemedelschefen Maria Landgren och docenten
Gerd Lirfars. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Karin Rafstedt. I den slutliga
handlaggningen har dven halsoekonomen Egill Jonsson Bachmann och seniora juristen Elin
Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Karin Rafstedt

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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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