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Var beteckning

503/2019

Eli Lilly Sweden AB

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforméanerna

BESLUT

Box 721
169 27 Solna

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2019-07-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr | AIP AUP
(SEK) (SEK)
. Filmdragerad Blister, 26 244,21
Verzenios tablett 150 mg 56 tabletter 099402 26 815,34
. Filmdragerad Blister, 26 244,21
Verzenios tablett 100 mg 56 tabletter 165790 26 815,34
. Filmdragerad Blister, 13122,11
Verzenios tablett 100 mg 28 tabletter 492851 13 430,80
. Filmdragerad Blister, 26 244,21
Verzenios tablett 50 mg 56 tabletter 047163 26 815,34
. Filmdragerad Blister, 78 732,63
Verzenios tablett 150 mg 168 tabletter 506636 79778,88
. Filmdragerad Blister, 13 122,11
Verzenios tablett 50 mg 28 tabletter 082977 13430,80
. Blister,
Verzenios | Flimdragerad 100mg |28 x 1 (endos) | 492021 | 31221 113 430,80
tablett
tabletter
. Filmdragerad Blister, 13122,11
Verzenios tablett 150 mg 28 tabletter 375994 13 430,80
. Blister,
Verzenios | Fimdragerad 150mg |28 x1 (endos) | 027056 | 31221 113430,80
tablett
tabletter
. Blister,
Verzenios | Flimdragerad 50mg |28x1(endos) 529706 |212%! |13 430,80
tablett
tabletter
. Filmdragerad Blister, 78 732,63
Verzenios tablett 100 mg 168 tabletter 503937 79778,88
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (féretaget) har ansokt om att lakemedlet Verzenios, filmdragerade
tabletter ska inga i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Brostcancer ar den vanligaste tumdrsjukdomen hos kvinnor och utgdér cirka 30 procent av all
cancer hos kvinnor. Av de kvinnor som har haft bréstcancer far 20—25 procent aterfall, det
vill séga att tumdren kommer tillbaka, angriper narliggande vavnad eller metastaserar till
andra organ. FOr en majoritet av de personer som far aterfall, ar 6verlevnaden cirka 2 ar.

Verzenios (abemaciklib) ar en sa kallad CDK 4/6 hammare och ar indicerad for behandling
av kvinnor med hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal tillvaxtfaktorreceptor
2-negativ (HER2-negativ) lokalt avancerad eller metastaserande brdstcancer i kombination
med en aromatashdmmare eller fulvestrant som initial endokrinbaserad behandling, eller
som tidigare fatt endokrin behandling.

Verzenios ar en oral tablett som ges i kombination med endokrin behandling
(aromatashammare respektive fulvestrant). Behandlingen ska paga kontinuerligt sa lange
klinisk nytta kan pavisas eller tills oacceptabla biverkningar uppkommer.

Foretaget framhaller att Ibrance och Kisqali &r de mest relevanta jamforelsealternativen till
Verzenios. Foretaget motiverar val av jamforelsealternativ med att bade Ibrance och Kisqali
har liknande indikationer som Verzenios och ar subventionerade for de aktuella
patientgrupperna.

Effekt och sdkerhet av Verzenios har studerats i flera studier dar MONARCH 3 och
MONARCH 2 utgjorde de viktigaste pivotala studierna som Iag till grund fér godkannandet
av Verzenios i kombination med endokrin behandling. | MONARCH 3 utvarderas effekten av
Verzenios i kombination med aromatashammare mot behandling med enbart
aromatashammare. | MONARCH 2 utvarderades effekten av Verzenios i kombination med
fulvestrant mot behandling med enbart fulvestrant. Det primara effektmattet i bada
studierna bestod av progressionsfri 6verlevnad vilket uppmaéttes med statistiskt signifikant
fordel for Verzenios i kombination med endokrin behandling. Det sekundara effektmattet
totaloverlevnad var varken moget eller statistiskt signifikant, i dagslaget ar darfor effekten pa
totaloverlevnad oséker.

Det finns inga direkt jAmforande studier som utvarderar effekten av Verzenios mot Ibrance
och Kisgali. For att visa den relativa effekten har féretaget genomfort natverksmetaanalyser
som jamfor effekten av Verzenios i kombination med aromatashammare respektive
fulvestrant med de 6vriga CDK 4/6-hdmmarna i samma kombinationer. Foretagets
metaanalyser visar att effekten av Verzenios ar jamférbar med Ibrance och Kisqali, oavsett
om behandling sker i kombination med aromatashammare eller fulvestrant.

Foretagets halsoekonomiska underlag omfattar bade Verzenios i kombination med
aromatashammare och i kombination med fulvestrant, dar jamfdrelsealternativet antingen ar
aromatashammare eller fulvestrant i monoterapi.

Inom ramen for formanslagens majligheter till dverlaggningar har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och landstingen kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsdoverldggningarna har resulterat i en
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sidotverenskommelse mellan foretaget och landstingen. Sidodverenskommelsen omfattar all
forséljning av Verzenios inom lakemedelsférmanerna fran den 1 juli 2019. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att aterbara en del av kostnaden for anvandningen
av Verzenios till landstingen. Underlag till sidodverenskommelsen har tillforts detta &rende
och utgor darmed en del av beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rittsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska
faststéllas for lakemedlet under férutséattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 3 kap. 18
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga 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 bedéma som vésentligt mer andamalsenliga.

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

I formanslagen stadgas aven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § far
anstka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 8§ ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkdpspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i frdgor som avses i 7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till dverlaggningar med myndigheten.



4 (5)
503/2019

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog. Tillstandet ar fortskridande
(progredierande), saknar bot, ar forknippat med nedsatt livskvalitet och leder till en for tidig
dod.

I likhet med foretaget bedomer TLV att Ibrance och Kisgali &r de mest relevanta
jamforelsealternativen till Verzenios.

Baserat pa studien MONARCH 2 och MONARCH 3 bedémer TLV att Verzenios i
kombination med endokrin behandling har visat pa kliniskt relevant skillnad avseende
progressionsfri dverlevnad jamfért med enbart endokrin behandling.

TLV beddmer att den relativa effekten mellan Verzenios, Ibrance och Kisgali (samtliga i
kombination med endokrin behandling) ar jamforbar for bada kombinationerna. TLV har
identifierat en oberoende studie som jamfor effekten av Verzenios, Ibrance och Kisgali
genom en justerad indirekt jamforelse. Resultatet av denna studie tyder pa att det inte gar att
sakerstalla att det foreligger nagon effektskillnad mellan Verzenios, Ibrance och Kisgali vilket
stodjer resultatet av foretagets egna metaanalyser om jamférbar effekt mellan preparaten.

Inom ramen for ansokningarna av Ibrance (dnr 3686/2016 och 2793/2017) och Kisqali (dnr
1781/2017) tecknades sidobverenskommelser mellan féretagen och landstingen.
Aterbaringsnivan i respektive sidodverenskommelse omfattas av sekretess. TLV gor darfor en
kostnadsjamforelse via foretagens halsoekonomiska modeller, genom att anvéanda ett
gemensamt jamforelsealternativ.

TLV:s kostnadsjamforelse gors for Verzenios i kombination med en aromatashammare
eftersom bade Ibrance och Kisgali tidigare utvarderats av TLV for denna kombination. Det
gemensamma jamforelsealternativet i bada dessa utredningar var aromatashammaren
letrozol i monoterapi. Med hansyn tagen till innehallet i sidoéverenskommelserna
uppskattade TLV kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till mellan 880 000 och
890 000 kronor i dessa utredningar.

Med hansyn tagen till innehallet i sidodverenskommelsen for Verzenios, uppgar kostnaden
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 870 000 kronor nar Verzenios i kombination
med letrozol jamfors med letrozol som monoterapi. Denna kostnad ar i niva med
motsvarande kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Ibrance respektive Kisgali.
Utifran detta bedomer TLV att behandlingskostnaden for Verzenios ar jamforbar med
behandlingskostnaden for Ibrance och Kisqali.

TLV har utvarderat Ibrance bade i kombination med aromatashammare och fulvestrant. Med
beaktande av innehallet i sidodverenskommelsen bedémde TLV att kostnaden for Ibrance var
rimlig i forhallande till nyttan i bada kombinationerna. Eftersom effekten av Verzenios och
Ibrance beddoms som jamforbar (oavsett om behandlingen sker i kombination med en
aromatashammare eller fulvestrant) bedomer TLV, baserat pa resultatet i
kostnadsjamforelsen, att kostnaden for Verzenios ar rimlig i forhallande till nyttan i bada
kombinationerna.

Sammantaget bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att
Verzenios ska inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor bifallas.
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Sidodverenskommelsen mellan landstingen och foretaget bérjar galla den 1 juli 2019, varfor
TLV finner skal till att beslutet ska bérja galla forst den 1 juli 2019.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), éverlakaren
Margareta Berglund Rddén, dverléakaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson och professorn Eva Swahn. Arendet har foredragits av halsoekonomen Hannah
Folkesson. I den slutliga handlaggningen har &ven den medicinska utredaren Sara Emrooz
och juristen Asa Carnefeldt Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Hannah Folkesson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare dverklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. | dverklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt beslutet ska &ndras. Om TLV andrar det beslut
som Overklagats, dverlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



