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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 17 december 2021 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Bimzelx Injektionsvatska, 16sning | 160 mg |2 st 390221 |18 729,17 19 150,00

i forfylld spruta
Bimzelx Injektionsvatska, I6sning | 160 mg |2 st 142295 |18 729,17 19 150,00

i forfylld injektionspenna

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hidmmare eller dar detta
inte ar lampligt.

Villkor

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

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

UCB Pharma AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1
ska ingd i ladkemedelsforméanerna.

Foretaget ansoker om en begransad subvention for behandling av patienter som tidigare har
behandlats med TNF-hammare eller dar detta inte ar lampligt.

UTREDNING | ARENDET

Bimzelx (bimekizumab) ar en IL-17A/IL-17F-hdmmare avsedd for behandling av patienter
med mattlig till svar plackpsoriasis.

Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som har ett livslangt férlopp med
aterkommande skov. Plackpsoriasis ar den allra vanligaste formen av psoriasis. Sjukdomen
visar sig oftast som fjallande, kliande, smartsamma utslag som sillan ldker spontant. Mattlig
till svar plackpsoriasis dr associerad med allvarliga samsjukligheter och med signifikant
psykosocial funktionsnedsittning med negativa effekter pa livskvaliteten.

Enligt nationella behandlingsriktlinjer fran Socialstyrelsen rekommenderas IL-hdmmare vid
behandling av psoriasis for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hdmmare, eller om
TNF-hdmmare eller annan konventionell systemisk behandling inte ar aktuell.

Bimekizumab har i kliniska studier visats vara statistiskt signifikant battre dn placebo,
adalimumab (TNF-hidmmare) och ustekinumab (Stelara, IL-hdmmare) avseende flera
relevanta effektmaétt gillande forbattring och utldkning av psoriasisutslag.

Foretaget har 4&ven kommit in med indirekta jaimforelser (fran en natverksmetaanalys) som
visar att behandlingseffekten av bimekizumab ar jamforbar med effekten av annan tillganglig
systemisk behandling, inklusive guselkumab (Tremfya).

Foretaget uppger i sin ansokan att jamforelsealternativet till Bimzelx bor vara den IL-
hdmmare med lagst kostnad i Sverige och anger att detta ar Tremfya.

Foretaget anfor att behandling med Bimzelx for patienter med maéttlig till svar psoriasis
sannolikt ger upphov till en béttre, men dtminstone jamforbar effekt, som Tremfya. Foretaget
har kommit in med en kostnadsjamforelse dar Bimzelx jamfors med Tremfya.

I kostnadsjamforelsen berdknar foretaget den genomsnittliga behandlingskostnaden per
patient och ar 6ver en trearsperiod, inklusive startdos och underhéllsdos, for respektive
lakemedel. Foretaget baserar antalet doser utifran produktresumén och gor darifran
antaganden om antalet doser for en genomsnittspatient.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
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att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 efterstrivas 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 sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Mot bakgrund av de nationella behandlingsriktlinjerna for psoriasis som rekommenderar IL-
hammare for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hdmmare bedomer TLV att de
kliniskt relevanta jamforelsealternativen ar IL-hdmmare med samma indikation. Dessa ar:
Kyntheum (brodalumab), Taltz (ixekizumab), Cosentyx (sekukinumab), Tremfya
(guselkumab), Stelara (ustekinumab) och Skyrizi (risankizumab).

TLV bedomer liksom foretaget att Tremfya ar relevant jamforelsealternativ till Bimzelx vid
behandling av méttlig till svar plackpsoriasis. Tremfya ar den IL-hdmmare med lagst
behandlingskostnad av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen.

Utifrén resultaten fran de kliniska studierna konstaterar TLV, i likhet med EMA, att
behandlingseffekten av bimekizumab ar battre 4n den av placebo, ustekinumab och
adalimumab vid behandling av méttlig till svar plackpsoriasis hos vuxna, avseende
effektméatten PASI respons och IGA-0/1 gillande forbattring och utldkning av psoriasisutslag.

Baserat pa resultaten fran niitverksmetaanalysen bedomer TLV att foretaget har visat att
behandlingseffekten av Bimzelx ar jamforbar med effekten av annan tillganglig systemisk
behandling inklusive jamforelsealternativet Tremfya vid mattlig till svar plackpsoriasis hos
vuxna. Vid jamforbar effekt bedomer TLV att foretagets halsoekonomiska analys i form av en
kostnadsjamforelse ar relevant.
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TLV bedomer att kostnad for behandling med Bimzelx ska jamforas over tre ar, detta i
enlighet med TLV:s tidigare antaganden om genomsnittlig behandlingslangd for 6vriga IL-
hiammare och TNF-hdmmare med indikationen plackpsoriasis (dnr 2920/2017 och 619/2019)
och indikationen psoriasisartrit (dnr 1534/2016). Vidare bedomer TLV att det genomsnittliga
antalet doser som administreras over en trearsperiod ar 21,5 doser for Bimzelx och 20 doser
for Tremfya.

Kostnaden per dos ar 19 150 kronor for Bimzelx och 20 655 kronor for Tremfya. Bimzelx har
en genomsnittlig behandlingskostnad som uppgar till cirka 140 000 kr per patient och &r.
Motsvarande behandlingskostnad for Tremfya ar ocksa cirka 140 000 kronor. TLV bedomer
att den genomsnittliga behandlingskostnaden for behandling med Bimzelx ar jamforbar med
kostnaden for behandling med Tremfya 6ver en period om tre ar.

Utifran behandlingsrekommendationer ar Bimzelx en ldkemedelsbehandling for patienter
som &r aktuella for behandling med IL-hdmmare och som inte dr aktuella for behandling med
TNF-hdmmare. TLV har inte utvirderat kostnaden f6r behandling med Bimzelx i forhallande
till TNF-hammare med indikation plackpsoriasis. TLV bedomer darfor att subventionen av
Bimzelx ska begransas till patienter som har behandlats med TNF-hammare eller dir detta
inte ar lampligt.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hidmmare eller dar detta
inte ar lampligt. 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 1akemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund R6dén, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och 6verldkaren
Maria Strandberg. Arendet har féredragits av hidlsoekonomen Louise Lindstrom. I den
slutliga handldaggningen har dven juristen Sofia Palmqvist och medicinska utredaren Tobias
Karlberg deltagit.

Staffan Bengtsson

Louise Lindstrom
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



