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SAKEN 
Ansökan inom läkemedelsförmånerna 

BESLUT 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, TLV, beslutar att nedanstående läkemedel ska 
ingå i läkemedelsförmånerna från och med 2019-07-01 till i tabellen angivna priser. TLV 
fastställer det alternativa försäljningspriset till samma belopp som AIP. 
 
Namn Form Styrka Förp. Varunr AIP  

(SEK) 
AUP  
(SEK) 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

150 mg 
Blister,  
56 tabletter 

099402 
26 244,21 
 

26 815,34 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

100 mg 
Blister,  
56 tabletter 

165790 
26 244,21 
 

26 815,34 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

100 mg 
Blister,  
28 tabletter 

492851 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

50 mg 
Blister,  
56 tabletter 

047163 
26 244,21 
 

26 815,34 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

150 mg 
Blister,  
168 tabletter 

506636 
78 732,63 
 

79 778,88 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

50 mg 
Blister,  
28 tabletter 

082977 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

100 mg 
Blister,  
28 x 1 (endos) 
tabletter 

492021 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

150 mg 
Blister,  
28 tabletter 

375994 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

150 mg 
Blister,  
28 x 1 (endos) 
tabletter 

027056 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

50 mg 
Blister,  
28 x 1 (endos) 
tabletter 

529706 
13 122,11 
 

13 430,80 

Verzenios 
Filmdragerad 
tablett 

100 mg 
Blister,  
168 tabletter 

503937 
78 732,63 
 

79 778,88 
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ANSÖKAN 
Eli Lilly Sweden AB (företaget) har ansökt om att läkemedlet Verzenios, filmdragerade 
tabletter ska ingå i läkemedelsförmånerna i enlighet med tabell på sida 1. 

UTREDNING I ÄRENDET 
Bröstcancer är den vanligaste tumörsjukdomen hos kvinnor och utgör cirka 30 procent av all 
cancer hos kvinnor. Av de kvinnor som har haft bröstcancer får 20–25 procent återfall, det 
vill säga att tumören kommer tillbaka, angriper närliggande vävnad eller metastaserar till 
andra organ. För en majoritet av de personer som får återfall, är överlevnaden cirka 2 år.  
 
Verzenios (abemaciklib) är en så kallad CDK 4/6 hämmare och är indicerad för behandling 
av kvinnor med hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal tillväxtfaktorreceptor 
2-negativ (HER2-negativ) lokalt avancerad eller metastaserande bröstcancer i kombination 
med en aromatashämmare eller fulvestrant som initial endokrinbaserad behandling, eller 
som tidigare fått endokrin behandling.  
 
Verzenios är en oral tablett som ges i kombination med endokrin behandling 
(aromatashämmare respektive fulvestrant). Behandlingen ska pågå kontinuerligt så länge 
klinisk nytta kan påvisas eller tills oacceptabla biverkningar uppkommer. 
 
Företaget framhåller att Ibrance och Kisqali är de mest relevanta jämförelsealternativen till 
Verzenios. Företaget motiverar val av jämförelsealternativ med att både Ibrance och Kisqali 
har liknande indikationer som Verzenios och är subventionerade för de aktuella 
patientgrupperna.  
 
Effekt och säkerhet av Verzenios har studerats i flera studier där MONARCH 3 och 
MONARCH 2 utgjorde de viktigaste pivotala studierna som låg till grund för godkännandet 
av Verzenios i kombination med endokrin behandling. I MONARCH 3 utvärderas effekten av 
Verzenios i kombination med aromatashämmare mot behandling med enbart 
aromatashämmare. I MONARCH 2 utvärderades effekten av Verzenios i kombination med 
fulvestrant mot behandling med enbart fulvestrant. Det primära effektmåttet i båda 
studierna bestod av progressionsfri överlevnad vilket uppmättes med statistiskt signifikant 
fördel för Verzenios i kombination med endokrin behandling. Det sekundära effektmåttet 
totalöverlevnad var varken moget eller statistiskt signifikant, i dagsläget är därför effekten på 
totalöverlevnad osäker.   
 
Det finns inga direkt jämförande studier som utvärderar effekten av Verzenios mot Ibrance 
och Kisqali. För att visa den relativa effekten har företaget genomfört nätverksmetaanalyser 
som jämför effekten av Verzenios i kombination med aromatashämmare respektive 
fulvestrant med de övriga CDK 4/6-hämmarna i samma kombinationer. Företagets 
metaanalyser visar att effekten av Verzenios är jämförbar med Ibrance och Kisqali, oavsett 
om behandling sker i kombination med aromatashämmare eller fulvestrant.  
 
Företagets hälsoekonomiska underlag omfattar både Verzenios i kombination med 
aromatashämmare och i kombination med fulvestrant, där jämförelsealternativet antingen är 
aromatashämmare eller fulvestrant i monoterapi.  
 
Inom ramen för förmånslagens möjligheter till överläggningar har TLV haft 
trepartsöverläggningar med företaget och landstingen kring de osäkerheter som är 
förknippade med underlaget. Trepartsöverläggningarna har resulterat i en 
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sidoöverenskommelse mellan företaget och landstingen. Sidoöverenskommelsen omfattar all 
försäljning av Verzenios inom läkemedelsförmånerna från den 1 juli 2019. Genom 
sidoöverenskommelsen åtar sig företaget att återbära en del av kostnaden för användningen 
av Verzenios till landstingen. Underlag till sidoöverenskommelsen har tillförts detta ärende 
och utgör därmed en del av beslutsunderlaget. 
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 
 
Den rättsliga regleringen m.m. 
 
15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (förmånslagen). Ett receptbelagt 
läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna och inköpspris och försäljningspris ska 
fastställas för läkemedlet under förutsättning att 
 
1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § 
hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
samhällsekonomiska synpunkter, och 
 
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 
 
 
I förarbetena till förmånslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande 
principer: människovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika 
värde och för den enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den 
som har det största behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt 
kostnadseffektivitetsprincipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader 
och effekt, mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr 
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.). 
 
I förmånslagen stadgas även följande 
 
8 § (första stycket) Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § får 
ansöka om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna enligt denna lag. 
Sökanden ska visa att villkoren enligt 15 § är uppfyllda och lägga fram den utredning som 
behövs för att fastställa inköpspris och försäljningspris.  
 
9 § Innan Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket meddelar beslut i frågor som avses i 7 § 
ska sökanden och landstingen ges tillfälle till överläggningar med myndigheten. 
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TLV gör följande bedömning 
TLV bedömer att tillståndets svårighetsgrad är mycket hög. Tillståndet är fortskridande 
(progredierande), saknar bot, är förknippat med nedsatt livskvalitet och leder till en för tidig 
död.   
 
I likhet med företaget bedömer TLV att Ibrance och Kisqali är de mest relevanta 
jämförelsealternativen till Verzenios.  
 
Baserat på studien MONARCH 2 och MONARCH 3 bedömer TLV att Verzenios i 
kombination med endokrin behandling har visat på kliniskt relevant skillnad avseende 
progressionsfri överlevnad jämfört med enbart endokrin behandling. 
 
TLV bedömer att den relativa effekten mellan Verzenios, Ibrance och Kisqali (samtliga i 
kombination med endokrin behandling) är jämförbar för båda kombinationerna. TLV har 
identifierat en oberoende studie som jämför effekten av Verzenios, Ibrance och Kisqali 
genom en justerad indirekt jämförelse. Resultatet av denna studie tyder på att det inte går att 
säkerställa att det föreligger någon effektskillnad mellan Verzenios, Ibrance och Kisqali vilket 
stödjer resultatet av företagets egna metaanalyser om jämförbar effekt mellan preparaten.  
 
Inom ramen för ansökningarna av Ibrance (dnr 3686/2016 och 2793/2017) och Kisqali (dnr 
1781/2017) tecknades sidoöverenskommelser mellan företagen och landstingen. 
Återbäringsnivån i respektive sidoöverenskommelse omfattas av sekretess. TLV gör därför en 
kostnadsjämförelse via företagens hälsoekonomiska modeller, genom att använda ett 
gemensamt jämförelsealternativ.  
 
TLV:s kostnadsjämförelse görs för Verzenios i kombination med en aromatashämmare 
eftersom både Ibrance och Kisqali tidigare utvärderats av TLV för denna kombination. Det 
gemensamma jämförelsealternativet i båda dessa utredningar var aromatashämmaren 
letrozol i monoterapi. Med hänsyn tagen till innehållet i sidoöverenskommelserna 
uppskattade TLV kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår till mellan 880 000 och 
890 000 kronor i dessa utredningar.  
 
Med hänsyn tagen till innehållet i sidoöverenskommelsen för Verzenios, uppgår kostnaden 
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår till cirka 870 000 kronor när Verzenios i kombination 
med letrozol jämförs med letrozol som monoterapi. Denna kostnad är i nivå med 
motsvarande kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår för Ibrance respektive Kisqali. 
Utifrån detta bedömer TLV att behandlingskostnaden för Verzenios är jämförbar med 
behandlingskostnaden för Ibrance och Kisqali. 
 
TLV har utvärderat Ibrance både i kombination med aromatashämmare och fulvestrant. Med 
beaktande av innehållet i sidoöverenskommelsen bedömde TLV att kostnaden för Ibrance var 
rimlig i förhållande till nyttan i båda kombinationerna. Eftersom effekten av Verzenios och 
Ibrance bedöms som jämförbar (oavsett om behandlingen sker i kombination med en 
aromatashämmare eller fulvestrant) bedömer TLV, baserat på resultatet i 
kostnadsjämförelsen, att kostnaden för Verzenios är rimlig i förhållande till nyttan i båda 
kombinationerna. 
 
Sammantaget bedömer TLV att förutsättningarna i 15 § förmånslagen är uppfyllda för att 
Verzenios ska ingå i läkemedelsförmånerna. Ansökan ska därför bifallas. 
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Sidoöverenskommelsen mellan landstingen och företaget börjar gälla den 1 juli 2019, varför 
TLV finner skäl till att beslutet ska börja gälla först den 1 juli 2019. 

Se nedan hur man överklagar. 
 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), överläkaren 
Margareta Berglund Rödén, överläkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin 
Henriksson och professorn Eva Swahn. Ärendet har föredragits av hälsoekonomen Hannah 
Folkesson. I den slutliga handläggningen har även den medicinska utredaren Sara Emrooz 
och juristen Åsa Carnefeldt Levin deltagit. 
 
 
 
 
 
 
  Staffan Bengtsson 

Hannah Folkesson 

 

HUR MAN ÖVERKLAGAR 
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet. 
 


