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Oversikt

Produkten

Varumaérke Bimzelx

Aktiv substans Bimekizumab

ATC-kod LogAC21

Beredningston e o ko
Foretag UCB Pharma AB

Typ av ansokan Nytt lakemedel

Sista beslutsdag 2021-02-21

Beskrivning av sjukdomen

Sjukdom och anvindningsomrade

Mattlig till svar plackpsoriasis

Relevant jamforelsealternativ

Tremfya (guselkumab)

Antal patienter i Sverige

Beskrivnhing av marknaden

Foretagets prognostiserade
forsaljningsvarde per ar
(fullskalig forsaljning)

Foretaget uppskattar fullskalig forsaljning till [-----
------- ] kronor (AUP) vid &r 2026

Terapiomradets omséttning per ar

762 miljoner kronor (AUP):

Ansokta forpackningar

Produkt Styrka Forp.strl. AIP (SEK) AUP (SEK)
Bimzelx, Injektionsvitska,

16sning i forfylld injektions- 160 mg 2 x 160 mg 18 729,17 19 150,00
penna

Bimzelx, injektionsvitska,

16sning i forfylld spruta 160 mg 2 x 160 mg 18 729,17 19 150,00

Tandvéards- och lakemedelsformansverket (TLV)

Arbetsgrupp: Tobias Karlberg (medicinsk utredare), Louise Lindstrém (hilsoekonom) och Sofia Palmgqvist (jurist)

Detta underlag for beslut ar framtaget av arbetsgruppen inom ramen f6r TLV:s arbete. Forslag till beslut presenteras for Namn-
den for ldkemedelsforméner som &r beslutsfattare. Det slutliga beslutet kan darfor skilja fran forslaget i detta underlag.

Diarienummer: 2178/2021

Postadress: Box 225 20, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Fleminggatan 18, 1 trappa, Stockholm
Telefon: 08 568 420 50
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1 Avser total forséljning p apotek (exklusive moms) for Stelara, Cosentyx, Kyntheum, Taltz, Tremfya och Skyrizi under de senaste

12 ménaderna (nov 2020 — okt 2021).
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Pris- och kostnadsbegrepp som anviinds av TLV

Inom formanen

Ansokt/faststillt eller

AUP

ATP

Dessa begrepp anges alltid om det géller ett pris som TLV]
ska faststalla eller ett pris som TLV har faststallt.

Begreppet listpris anvinds inte.

Kostnaden for likemedlet efter
aterbaring

Begreppet anvinds niar TLV beskriver kostnaden for an-
vandning av en produkt efter dterbaring, da en sidoover-
enskommelse har tillforts drendet.

Begreppen nettokostnad, behandlingskostnad/likeme-
delskostnad efter dterbaring anvinds inte.

Pris for likemedel/ pris for

Begreppet anvands nar TLV talar om pris per forpack-

forbrukningsartikel ning/pris per enhet.
Likemedelskostnad/ kostnad|Begreppet anvinds nar TLV talar om forbrukningen for
for forbrukningsartikel en viss period/cykel.
Behandlingskostnad Anvands detta begrepp bor det framga vad som ingar i

begreppet, exv. likemedelskostnad + administrerings-
kostnad. Begreppet anviands inte om TLV endast talar om
lakemedelskostnaden.

Receptbelagda likemedel utan forman/receptfria likemedel

Apotekens forsiljningspris

Begreppet anvands nar TLV talar om receptfria lakeme-
del samt receptbelagda likemedel som inte ingar i for-
manen och som da inte har ett av TLV faststallt pris.

Begreppen listpris, offentligt pris, grundpris eller offici-

ellt pris anvands inte.

Kliniklikemedel och medicinteknik

Avtalat pris

Begreppet anvidnds nir landstingen har upphandlat en
produkt och da det avtalade priset ar tillgangligt for TLV]
(ej sekretessbelagt).

Begreppen nettopris, avtalspris eller anbudspris anvands
inte.

Foretagets pris

Begreppet anviands for de produkter som inte har upp-
handlats eller da det avtalade priset ar sekretessbelagt.

Begreppen foretagets listpris/grundpris, offentligt pris,

grundpris eller officiellt pris anvands inte.
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TLV:s bedémning och sammanfattning

Forslag till beslut: Begrinsning och villkor

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

Villkorstext
Foretaget ska tydligt informera om ovanstidende begransning i all sin marknadsforing och an-
nan information om lakemedlet.

e Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som ger fjiallande, kliande, smart-
samma utslag pa huden som sillan ldker spontant. Plackpsoriasis ar den vanligaste for-
men av psoriasis.

e Bimzelx innehaller bimekizumab, en human monoklonal antikropp som hiammar IL-
17A och IL-17F. Genom att hamma IL-17A och IL-17F motverkar Bimzelx inflammat-
ionen i kroppen vid psoriasis.

¢ Enligt nationella riktlinjer om vard vid psoriasis reckommenderas IL-hammare (alla till-
gangliga) for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hammare, eller om TNF-
hammare eller annan konventionell systemisk behandling inte ar aktuell. TLV bedomer
att Tremfya (guselkumab) ar det mest relevanta jamforelsealternativet, eftersom Trem-
fya ar det kliniskt relevanta alternativet med ligst genomsnittlig behandlingskostnad
vid behandling av psoriasis.

e Bimekizumab har i kliniska studier visats vara statistiskt signifikant battre dn placebo,
adalimumab och ustekinumab avseende flera relevanta effektmatt géllande forbattring
och utldkning av psoriasisutslag.

e Indirekta jaimforelser, fran en natverksmetaanalys, visar att behandlingseffekten av bi-
mekizumab ar jamforbar med effekten av annan tillganglig systemisk behandling, in-
klusive guselkumab.

e Utifrén resultaten fran de kliniska studierna och frdn natverksmetaanalysen bedomer
TLV att behandlingseffekten av Bimzelx ar jamforbar med behandlingseffekten avjam-
forelsealternativet Tremfya vid maéttlig till svar plackpsoriasis hos vuxna.

e TLV bedomer att sikerhetsprofilen for bimekizumab 6verensstimmer med den som
forvintas av ldkemedelsklassen.

e Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse som jamfor lakemedelskostnaden
for Bimzelx med Tremfya.

e I enlighet med tidigare beslut for IL-hdmmare och TNF-hdmmare med indikationen
plackpsoriasis berdknar TLV den arliga genomsnittskostnaden 6ver en trearsperiod.
Bimzelx har en genomsnittlig behandlingskostnad som uppgar till 137 200 kronor per
patient och ar. Motsvarande behandlingskostnad for Tremfya ar 137 700 kronor. TLV
bedomer att den genomsnittliga behandlingskostnaden for behandling med Bimzelx ar
jamforbar med kostnaden med behandling med Tremfya 6ver en period pa tre ar.

e Utifran behandlingsrekommendationer ar Bimzelx en likemedelsbehandling for pati-
enter som ar aktuella for behandling med IL-hdmmare och som inte ar aktuella for be-
handling med TNF-hammare. TLV har inte utvarderat kostnaden for behandling med
Bimzelx i forhallande till TNF-hdmmare med indikation plackpsoriasis. TLV bedémer
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darfor att subventionen av Bimzelx ska begrinsas till patienter som har behandlats med
TNF-hammare eller dar detta inte ar lampligt.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det an-
sokta priset endast om subventionen férenas med begriansningar och villkor i enlighet
med 11 § formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med foljande begransning och vill-
kor. Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hdmmare eller
dar detta inte dr lampligt. Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning
i all sin marknadsforing och annan information om likemedlet.
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1 Bakgrund

Foretaget ansoker om en begrinsad subvention f6r behandling av patienter som tidigare har
behandlats med TNF-hidmmare eller dér detta inte ar lampligt.

2 Medicinskt underlag

2.1 Plackpsoriasis

Delar av nedanstaende medicinska sammanfattning 4r hamtad i sin helhet fran Socialstyrel-
sens nationella riktlinjer for vard vid psoriasis [1] samt fran SBU:s rapport Ljusbehandling och
systemisk behandling av psoriasis [2].

Psoriasis ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som ger utslag pa huden. Sjukdomen karak-
tiriseras av kraftig inflammation och hyperproliferation (allt for snabb tillviaxt) av hudceller,
vilket leder till fjallande, kliande, smartsamma utslag som sillan laker spontant. Trots att pso-
riasis gar i skov s har de flesta mer eller mindre kontinuerliga besvar.

Det finns olika former av psoriasis, bland annat plackpsoriasis, guttat psoriasis, erytroderm
psoriasis, pustulos psoriasis och invers psoriasis. Formerna skiljer sig at avseende hudférand-
ringarnas utseende och var pa kroppen dessa forekommer. Det finns dock ett betydande 6ver-
lapp mellan formerna och den kliniska bilden kan variera hos samma person under livets gang.
Plackpsoriasis ar den allra vanligaste formen av psoriasis och star for 6ver 8o procent av fallen.
Plackpsoriasis visar sig oftast som runda, roda, fjallande utslag, sa kallade plack.

Psoriasis kan ge allt fran lindriga till funktionsnedsédttande besvir. Sjukdomen kan vara
mycket stigmatiserande och ménga paverkas psykosocialt. Personer som far psoriasis 1oper
aven hogre risk att fa andra sjukdomar med potentiellt allvarliga konsekvenser. Patienter har
ofta besvar fran leder och muskelfasten (psoriasisartrit) och lider oftare av 6vervikt och hoga
blodfetter, typ 2 diabetes, kronisk njursjukdom och hjart- och karlsjukdomar (hogt blodtryck,
okad risk for hjartinfarkt, stroke och dod i hjart- och karlsjukdomar). Psoriasis ar dessutom
associerat med allvarliga psykiatriska sjukdomar sdsom depression, dngest, sjalvmordsbena-
genhet och drogmissbruk.

Idag betraktas psoriasis inte enbart som en hudsjukdom, utan som en systemsjukdom, dar
immunsystemet spelar en central roll [1]. Varldshilsoorganisationen (WHO) har definierat
psoriasis till en allvarlig kronisk sjukdom 2014 [3].

Over 200 000 personer i Sverige har psoriasis (Socialstyrelsens nationella hilsodataregister)
[4] varav cirka 24 procent med en mattlig till svar svarighetsgrad. Cirka 5 000 av dem ar barn
och unga (under 18 ar).

Psoriasis ar lika vanligt hos kvinnor som hos mén. Svar psoriasis ar dock vanligare hos man.
Sjukdomen kan debutera nir som helst i livet, men oftast fore 30 ars alder. Detta innebar att
de flesta patienter lever med sjukdomen storre delen av sitt liv.

2.2 Lakemedlet

Bimzelx innehéller den aktiva substansen bimekizumab (en interleukinhdmmare). Likemedlet
fick centralt godkdnnande av europeiska kommissionen den 24 juni 2021.

2.2.1 Indikation

Bimzelx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behover
systemisk behandling.
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2.2.2 Verkningsmekanism

Bimekizumab ar en humaniserad monoklonal antikropp som binder selektivt och med hog af-
finitet till interleukin-17A och interleukin-17F. Bimekizumab blockerar dirmed aktiveringen
av IL-17RA/RC-receptorkomplexet och det efterfoljande inflammatoriska forloppet.

2.2.3 Dosering/administrering

Den rekommenderade dosen f6r vuxna patienter med plackpsoriasis dr 320 mg (som ges som
tva subkutana injektioner pa 160 mg vardera) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16 och darefter var attonde
vecka.

Utsittning av behandlingen bor 6vervigas for patienter som inte har uppvisat nagon forbatt-
ring efter 16 veckors behandling.

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, 6verviktiga pati-
enter eller aldre (=65 ar).

2.3 Behandling och svarighetsgrad

2.3.1 Aktuella behandlingsrekommendationer

Nedanstdende behandlingsrekommendationer dr hiamtade fran Socialstyrelsens nationella
riktlinjer for vard vid psoriasis [1].

Den grundlaggande behandlingen som rekommenderas ar topikal behandling pa de stillen dar
huden ar drabbad. Om topikal behandling inte racker, eller om sjukdomen ar utbredd, erbjuds
vanligtvis ljusbehandling med kortvagig ultraviolett stralning (UVB).

Systemisk behandling rekommenderas till alla patienter med svar psoriasis (tidig insattning)
och till patienter med psoriasis av lindrigare svarighetsgrad nar topikal behandling och even-
tuell ljusbehandling ar olamplig eller inte ger tillracklig effekt.

Enligt behandlingsrekommendationerna bor det syntetiska likemedlet metotrexat (konvent-
ionell systemisk behandling) eller de subkutana TNF-hdmmarna2 etanercept och adalimumab
(beroende pa vilka som har lagst total behandlingskostnad) erbjudas som férstahandsbehand-
ling till patienter med psoriasis som ar aktuella for systemisk behandling. Den subkutana TNF-
hammaren certolizumab kan vara ett alternativ for personer som vill bli gravida, ar gravida
eller ammar eftersom likemedlet, till skillnad fran 6vriga TNF-himmare, med storsta sanno-
likhet inte passerar moderkakan och inte gar over i brostmjolken.

IL-hammare3 bor erbjudas till psoriasispatienter som inte svarat pd subkutana TNF-hdmmare,
eller om subkutana TNF-hiammare eller annan konventionell behandling inte ar aktuell. Aven
TNF-hdmmaren infliximab utgor ett behandlingsalternativ till patienter med svar psoriasis
som inte svarat pa behandling med subkutana TNF-hammare.

I behandlingsriktlinjerna finns d&ven rekommendationer om anvindning av det syntetiska
systemiska likemedlet apremilast (hAmmare av fosfodiesteras 4, PDE4). Apremilast har en
mattlig effekt pa svar psoriasis och en visentligt hogre behandlingskostnad dn subkutana TNF-
hammare. Behandling med apremilast ar associerad med allvarliga biverkningar som depress-
ion och suicidala tankar. Apremilast rekommenderas endast for patienter med svar psoriasis
som inte svarat pa ovriga rekommenderade systemiska behandlingar (syntetiska och biolo-
giska).

2 Lakemedel som blockerar Tumor Necrosis Factor (TNF) och anvénds for att behandla inflammatoriska led-, hud- och tarmsjuk-
domar, inklusive psoriasis.

3 Lakemedel som himmar interleukiner som bland annat anvinds for att behandla inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdo-
mar, inklusive psoriasis.
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2.3.2 Jamforelsealternativ

Foretaget uppger i sin ansokan att jamforelsealternativet till Bimzelx bor vara den IL-hdmmare
med lagst kostnad i Sverige. Foretaget anger att Tremfya (guselkumab) ar den IL-hammare
som har lagst kostnad (juli 2021). Foretaget anger att behandling med Bimzelx for patienter
med mattlig till svar psoriasis sannolikt ger upphov till en battre, men &tminstone jamforbar
effekt, som Tremfya.

TLV:s diskussion

Enligt nationella riktlinjer om vard vid psoriasis (Socialstyrelsen, 2019) [1] rekommenderas
IL-hammare (alla tillgingliga) for patienter som inte svarat pa subkutana TNF-hammare, eller
om TNF-hiammare eller annan konventionell systemisk behandling inte ar aktuell.

Utifran behandlingsriktlinjerna ovan bedomer TLV att de kliniskt relevanta jamforelsealterna-
tiven dr de i Sverige tillgdngliga IL-hdmmarna: Kyntheum (brodalumab), Taltz (ixekizumab),
Cosentyx (sekukinumab), Tremfya (guselkumab), Stelara (ustekinumab) och Skyrizi (risanki-
zumab). Illumetri (tildrakizumab) ar en godkiand IL-hdmmare avsedd for behandling av pati-
enter med mattlig till svar psoriasis men tillhandahalls inte.

Av de kliniskt relevanta jamforelsealternativen ar Tremfya (guselkumab) det ldkemedel med
lagst genomsnittlig behandlingskostnad per patient och ar (6ver tre ar).

TLV:s bedomning: TLV bedomer att Tremfya (guselkumab) &ar det relevanta jamforelseal-
ternativet till Bimzelx vid behandling av mattlig till svar plackpsoriasis eftersom Tremfya ar
forknippat med l4gst kostnader utav de kliniskt relevanta behandlingsalternativen.
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2.4 Klinisk effekt och sakerhet

2.4.1 Kliniska studier

Effekt och sakerhet for bimekizumab bedomdes hos cirka 2 200 patienter med maéttlig till svar
plackpsoriasis i fyra randomiserade, dubbelblindade multicenterstudier (BE READY, BE
SURE, BE VIVID och BE RADIANT). BE RADIANT ir en pagaende studie. De patienter som
deltog i studierna var 18 ar och dldre med kronisk plackpsoriasis (=6 ménader) som tackte =10
procent av kroppsytan (Body Surface Area, BSA), med ett IGA-varde (Investigator’s Global As-
sessment) pa >3 av psoriasis pa en skala med svarighetsgrad 1 till 5, ett PASI-varde#+ (Psoriasis
Area and Severity Index) pa >12 och som var kandidater for systemisk behandling.

Sammantaget var 24 procent av patienterna naiva for nagon form av systemisk behandling
(syntetisk och biologisk), 36 procent hade tidigare fatt biologisk behandling och 15 procent
hade tidigare behandlats med minst en TNF-hdmmare. Patienterna var i genomsnitt mellan

44 och 50 ar.

Tabell 1 Sammanfattning éver aktuella studier

Jamforelse-

die, 52 veckor

plack-psoriasis i
minst 6 manader.
PASI 212, BSA
210% och IGA =23

Studie Studiedesign alternativ Studie-population | Utfall
BE READY [5] Randomiserad, dub- | Placebo Vuxna patienter Priméara effektmatt
N=435 belblind, fas lli-stu- med mattlig till svar | Statistiskt signifikant
die, 56 veckor plack-psoriasis i battre effekt (PASI 90
minst 6 manader. och IGA 0/1) fér BKZ
PASI 212, BSA jamfért med placebo
210% och IGA 23 vecka 16.
BE SURE [6] Randomiserad, dub- | Adalimumab Vuxna patienter Primara effektmatt
N=478 belblind, fas llI-stu- med mattlig till svar | Statistiskt signifikant
die, 56 veckor plack-psoriasis i battre effekt (PASI 90
minst 6 manader. och IGA 0/1) fér BKZ
PASI 212, BSA jamfért med adalimumab
210% och IGA 23 vecka 16.
BE VIVID [7] Randomiserad, dub- | Ustekinumab, | Vuxna patienter Primara effektmatt
N=567 belblind, fas lll-stu- | placebo med mattlig till svar | Statistiskt signifikant

battre effekt (PASI 90
och IGA 0/1) for BKZ
jamfort med ustekinumab
och placebo vecka 16.

BE RADIANT [8]
N=743

Randomiserad, dub-
belblind, fas lll-stu-
die, 48 veckor

Sekukinumab

Vuxna patienter
med mattlig till svar
plack-psoriasis i
minst 6 manader.
PASI 212, BSA
210% och IGA =3

Primaéra effektmatt
Statistiskt signifikant
battre effekt (PASI 100)
for BKZ jamfort med se-
kukinumab vecka 16.

4 Psoriasts Area and Severity Index &r ett métt for att bedoma svérighetsgraden av psoriasis. Méttet tar hansyn bade till flickarnas
utseende och utbredning pé kroppen.
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Metod

De kliniska studierna hade liknande studieuppldgg och sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2 Sammanfattning 6ver studieupplégg

Studie

Studieperioder

Behandlingsregim

BE READY [5]
N=435

e Screening period, 2 till 5 veckor

e Dubbelblind, placebokontrollerad
initial period, 16 veckor

e Dubbelblind, placebokontrollerad pe-
riod, 40 veckor (withdrawal)

e Uppféljning sékerhet, 20 veckor efter
sista dosen

Randomisering 4:1
e Bimekizumab 320 mg eller placebo var
fjarde vecka fram till vecka 16

tial period, 16 veckor

e Dubbelblind, placebokontrollerad pe-
riod, 40 veckor (underhallsperiod)

e Uppfdljning sékerhet, 20 veckor efter
sista dosen

BE SURE [6] e Screening period, 2 till 4 veckor Randomisering 1:1:1
N=478 e Dubbelblind, placebokontrollerad ini- | ® Bimekizumab 320 mg var fjarde vecka
tial period, 16 veckor e Bimekizumab 320 mg var fjarde vecka
e Dubbelblind, placebokontrollerad pe- fram till vecka 16, darefter var attonde
riod, 40 veckor (underhallsperiod) vecka
e Uppféljning sakerhet, 20 veckor efter | ¢ Adalimumab 80 mg initial dos, efter en
sista dosen vecka 40 mg varannan vecka fram till
vecka 23, darefter bimekizumab 320 mg
var fjarde vecka
BE VIVID [7] e Screening period, 2 till 5 veckor Randomisering 4:2:1
N=567 e Dubbelblind, placebokontrollerad ini- |  Bimekizumab 320 mg var fjarde vecka

¢ Ustekinumab 45/90 mg en initial dos, nast
dos efter fyra veckor, darefter var tolfte
vecka

¢ Placebo var fjarde vecka fram till vecka 16,
darefter bimekizumab var fjarde vecka

BE RADIANT [8]
N=743

e Screening period, 2 till 5 veckor

e Dubbelblind, placebokontrollerad pe-
riod, 48 veckor

e Oppen forlangningsperiod, 96 veckor
(sista dosen vecka 136-140)

e Uppféljning sékerhet, 20 veckor efter
sista dosen

Randomisering 1:1

e Bimekizumab 320 mg var fjarde vecka till
vecka 16, darefter randomiserades patien-
ter till bimekizumab 320 mg var fjarde vecka
eller var attonde vecka

e Sekukinumab 300 mg veckovis till vecka
fyra darefter var fjarde vecka

Resultat

De kliniska studierna BE READY, BE SURE och BE VIVID visar att bimekizumab har en stat-
istiskt signifikant bittre effekt avseende de tva primira effektméatten PASI 9o-respons och
IGA-0/1 vid vecka 16, jamfort med bade placebo, ustekinumab och adalimumab. I studien BE
RADIANT var det primira effektméttet PASI 100-respons vid vecka 16. Resultat fran detta
effektmatt visar pa en statistiskt signifikant battre effekt jamfort med sekukinumab.

I BE READY randomiserades patienter som fatt PASI 9o-respons efter 16 veckor till behand-
ling med bimekizumab var fjarde vecka, var attonde vecka eller placebo. Patienter som fick
bimekizumab ségs i en hogre grad behélla respons 6ver hela studieperioden till skillnad frén
placebogruppen. Se figur 1 nedan.
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Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 23§ Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Figur 1. Andel patienter som bibehaller PASI 90-respons i BE READY.

I BE SURE séags en bibehéallen PASI 9o-respons 6ver hela studieperioden. Patienter som efter
behandling med adalimumab gick 6ver till bimekizumab nadde liknande PASI 9o-respons som
patienter som enbart behandlats med bimekizumab. Se figur 2 nedan.

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 238 Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Figur 2. Andel patienter som nar PASI 90-respons i BE SURE. BKZ = bimekizumab, ADA = adalimumab

I BE VIVID ségs en battre PASI 9o-respons efter 52 veckor jamfort med ustekinumab. Se fi-
gur 3 nedan.

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 23§ Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Figur 3. Andel patienter som nar PASI 90-respons i BE VIVID
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Aven i den kliniska studien BE RADIANT mittes PASI go-respons. Hir sigs en numerisk
skillnad till fordel for bimekizumab jamfort med sekukinumab, skillnaden var inte statistiskt
signifikant battre. PASI 9o var ett sekundart effektmatt och ingick inte i den statistiska ana-
lysplanen for att pavisa battre effekt. Se figur 4 nedan. For det priméara effektmattet PASI-100
respons sags en battre effekt an sekukinumab. Studien visar med den fordefinierade analys-
planen bade non-inferiority och darefter battre effekt (superiority) jamfort med se-
kukinumab.

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 238 Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Figur 4. Andel patienter som nar PASI 90-respons i BE RADIANT

Forbattringarna som observerades hos patienter som behandlades med bimekizumab avse-
ende de primara och sekundira effektmatten korrelerade med forbattringar i patienternas livs-
kvalitet DLQI, Dermatology Life Quality Index, och EQ-5D-3L, EuroQol Five Dimensions three
level.

Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna var ovre luftviagsinfektioner (14,5 %) (oftast
nasofaryngit) och oral kandidos (7,3 %). Under hela behandlingsperioden i de kliniska fas ITI-
studierna rapporterades infektioner hos 63,2 procent av patienterna som behandlades med
bimekizumab, varav 1,5 procent var allvarliga infektioner. Neutropeni av grad 3/4 observera-
des hos 1 procent av patienterna [9]. Aldre patienter kan 16pa hogre risk att uppleva vissa bi-
verkningar sdsom oral kandidos, dermatit och eksem nar de anvander bimekizumab.

Immunogenicitet

Hos patienter behandlade med rekommenderad klinisk dos av bimekizumab i upp till 56
veckor i de kliniska studierna upptacktes behandlingsutlosta antikroppar mot likemedlet och
neutraliserande antikroppar hos 45 procent respektive 34 procent. Forekomsten av antikrop-
par mot bimekizumab forknippades inte med foriandringar i klinisk respons eller signifikant
andrad siakerhetsprofil [10].

EMA:s diskussion

EMA sammanfattar i EPAR att svar pa behandling med bimekizumab &r snabb och att de ob-
serverade resultaten anses ha hog klinisk relevans. For de undersokta effektmatten visade stu-
dierna att bimekizumab ar battre dn bade placebo, adalimumab och ustekinumab. Resultaten
fran de kliniska studierna var bade statistiskt och kliniskt signifikanta dar bibehallen effekt
visades i upp till ett 4r. EMA anger i EPAR att sdkerhetsprofilen var liknande den som setts for
andra IL-17 hammare.
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TLV:s bedomning: TLV bedomer, i likhet med EMA, att behandlingseffekten av bimeki-
zumab ar battre dn den av placebo, ustekinumab och adalimumab vid behandling av mattlig
till svar plackpsoriasis hos vuxna, avseende effektméatten PASI respons och IGA-0/1 gallande
forbattring och utlakning av psoriasisutslag.

24.2 Systematiska oversikter, metaanalyser och indirekta jamforelser

Det saknas direkt jamforande kliniska studier mellan bimekizumab och det relevanta jamfo-
relsealternativet Tremfya (guselkumab).

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse i form av en natverksmetaanalys som in-
kluderade [--] kliniska studier, se figur 5 nedan [11]. Syftet med analysen var att jamfora be-
handlingseffekten av bimekizumab med befintliga behandlingar for méttlig till svar psoriasis
hos patienter som ar aktuella for systemisk behandling. Foretaget har utfort en systematisk
litteraturgenomgang for att identifiera relevanta studier till natverksmetaanalysen. Foretagets
beskrivning av litteraturgenomgangen foljer PRISMA-rekommendationerna for rapportering
av systematiska litteraturgenomgangar och metaanalyser [12].

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 238 Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Figur 5. Oversikt av NMA. Storleken pé cirklarna motsvarar antal jamférande studier.

Effektmattet [----] anvindes i jimforelsen och utviarderades fran de ingdende studierna mel-

lan [--] till [--------- ] efter behandlingsstart. Mattet definierades som [
1. [ ] inkluderats i
natverksmetaanalysen.

Grundlaggande patientkaraktaristika var generellt jamforbar mellan studierna. Genom-
snittsalder var mellan [--] och [--] ar och patienterna var [------------- ]. Det som skiljer sig
at var att patienterna [

]. Prevalensen av [
]. Patienterna hade [

]. I natverksmetaanalysen

hanterades dessa skillnader genom att [
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Resultat
Resultaten fran niatverksmetaanalysen visade att bimekizumab [ ] var [ 1 vecka
haren [
] som ingick i analysen.
Effekten av behandling med bimekizumab [ ]var [ 1 vecka avseende [-----------------

—————————————— ]. Kanslighetsanalyser bland patienter som var [

]. Resultatet fran den indi-

rekta jamforelsen sammanfattas i figur 6 nedan.

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 238 Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)
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Figur 6. Resultat fran natverksmetaanalysen.

TLV:s diskussion

TLV bedomer att natverksmetaanalysen och den systematiska litteraturgenomgangen som in-
gar ar genomforda och redovisade i enlighet med internationell standard. Det finns dock kvar-
stdende faktorer som kan medfora osidkerhet i tolkning av resultaten fran natverksmetaa-
nalysen. Niatverksmetaanalyser bygger pa antagandet att de ingdende studierna ar homogena
vad géller bland annat patientkaraktaristika. Foretaget hanterar denna osiakerhetsfaktor ge-
nom kinslighetsanalyser och statistik pa heterogenitet.

TLV:s bedomning: Generellt sett anser TLV att indirekta jamforelser har ett lagre bevis-
varde an direkt jamforande studier eftersom de ar forenade med storre osidkerheter. Kanslig-
hetsanalyser stodjer dock resultaten fran niatverksmetaanalysen.

TLV bedomer att foretaget har visat genom resultaten ovan att behandlingseffekten av bimeki-
zumab ar jamforbar med effekten av annan tillganglig systemisk behandling, inklusive gusel-
kumab. TLV bedomer att behandlingseffekten av Bimzelx (bimekizumab) ar jamforbar med
behandlingseffekten av jimforelsealternativet Tremfya (guselkumab) vid maéttlig till svar
plackpsoriasis hos vuxna.
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3 Halsoekonomi

Eftersom foretaget havdar att effekten mellan Bimzelx (bimekizumab) och Tremfya (gusel-
kumab) ar jamforbar for den aktuella patientgruppen har foretaget kommit in med en kost-
nadsjamforelse. I kostnadsjamforelsen inkluderas antalet doser baserat pa godkianda
doseringsanvisningar och ansokt pris (AUP). I analysen beridknas den genomsnittliga behand-
lingskostnaden per patient och ar 6ver en tredrsperiod, inklusive startdos och underhallsdos,
for respektive lakemedel.

TLV:s bedomning: TLV bedomer i likhet med foretaget att effekten av Bimzelx och Tremfya
ar jamforbar. Darmed bedomer TLV att foretagets val av halsoekonomisk modell ar lamplig.

3.1 Kostnader och resursutnyttjande

3.1.1 Kostnader for lakemedlet

Bimzelx

Bimzelx injektionsvitska finns tillgangligt i tva former, som 16sning i antingen forfylld injekt-
ionspenna eller forfylld spruta. En penna/spruta innehaller 160 mg lakemedel och kommer i
2-pack. Ansokt pris for en forpackning Bimzelx innehéllande tva injektioner ar 19 150 kronor.
Eftersom en dos motsvarar 2 administreringar, eller 320 mg lakemedel, uppgar priset per dos
till 19 150 kronor.

For Bimzelx ar den rekommenderade dosen for vuxna patienter med plackpsoriasis 320 mg
(som ges som 2 subkutana injektioner pa 160 mg vardera) vid vecka 0, 4, 8, 12, 16 och darefter
var 8:e vecka. Detta innebar att nya patienter ges i genomsnitt 8,5 doser det forsta aret (vecka
1-52) och 6,5 doser de efterfoljande aren (vecka 53-156). Totalt ges en patient som behandlas
med Bimzelx 21,5 doser i genomsnitt 6ver tre ar.

Den genomsnittliga behandlingskostnaden per patient och ar for Bimzelx uppgar till cirka
137 200 kronor.

Tremfya

Tremfya injektionsvitska forekommer ocksd som antingen forfylld injektionspenna eller for-
fylld spruta. En penna/spruta innehaller 100 mg likemedel och en férpackning med en penna
eller spruta kostar 20 655 kronor. En administrering av Tremfya 100 mg motsvarar en dos.

For Tremfya dr den rekommenderade dosen 100 mg genom subkutan injektion i vecka 0 och
4 foljt av en underhallsdos var 8:e vecka. Detta innebar att nya patienter ges totalt 7 doser det
forsta aret (vecka 1-52) och i genomsnitt 6,5 doser de efterfoljande aren (vecka 53-156). Totalt
ges en patient som behandlas med Tremfya 20 doser 6ver tre ar.

Den genomsnittliga behandlingskostnaden per patient och ar for Tremfya uppgar till cirka
137 700 kronor.

Tabell 3. Lakemedelskostnader for Bimzelx och jamforelsealternativet Tremfya

Forpackningsstorlek och NStz per Genomsnittlig ey
Lakemedel férpackning Doser handlingskostnad

styrka °

(AUP) per &r

Bimzelx 2 st injektionspennor eller | 19 150,00 kr Ar 1: 8,5 doser 137 241,67 kr

sprutor & 160 mg Ar 2-3: 6,5 doser
Tremfya 1 st injektionspennor eller | 20 654,53 kr Ar 1: 7 doser 137 696,87 kr

sprutor & 100 mg Ar 2-3: 6,5 doser
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TLV:s diskussion

Foretaget har i sina anlyser inkluderat 1ikemedelskostnaden for 8,5 doser under det forsta be-
handlingsaret eftersom doseringen ar 1 inte gar jaimnt ut med antalet veckor. Den sista dosen
tas vecka 49, da fyra veckor aterstar av ar 1. Eftersom dosintervallet for underhéallsdosen ar var
8:e vecka antas den sista dosen representera en halv dos. Detta innebir att genomsnittspati-
enten tar totalt 21,5 doser under tre ar.

Foretaget har kommit in med en retrospektiv observationsstudie som undersokt hur lange pa-
tienter med psoriasis star pa behandling med biologiska lakemedel [13]. I studien kunde man
bland annat se att patienter som behandlats med IL-hdmmare, sdsom exempelvis us-
tekinumab, stod i genomsnitt langre pd behandling an patienter som behandlats med TNF-
hammare; 50 procent av patienterna kvarstod pa behandling i drygt fyra ar. Samma siffra var
nagot hogre for patienter som inte behandlats med biologiska ldkemedel tidigare [13]. Utover
detta har NICE accepterat en tidshorisont pa 10 ar i sin utvardering av Bimzelx [14]. En ge-
nomsnittlig behandlingslangd pa tre ar for IL-hdmmare ar ocksé i enlighet med TLV:s tidigare
beslut (dnr. 2920/2017 och 619/2019).

TLV:s bedomning: TLV bedomer att det ar rimligt att jamfora kostnader for behandling med
Bimzelx over tre ar eftersom detta ar i niva med TLV:s tidigare antaganden om genomsnittlig
behandlingsldngd for ovriga IL-hammare och TNF-hdmmare med indikationen plackpsoria-
sis. Vidare bedomer TLV att det genomsnittliga antalet doser som administreras over en tredrs-
period ar 21,5 doser for Bimzelx och 20 doser for Tremfya.
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4 Resultat

Foretagets grundscenario resulterar i en total behandlingskostnad péa cirka 390 000 kr 6ver
tre ar, eller en genomsnittlig arskostnad pa cirka 130 000 kr. I TLV:s grundscenario uppgar
behandlingskostnaden 6ver tre ar till cirka 410 000 kr, eller en genomsnittlig arskostnad pa
cirka 140 000 kr. I TLV:s grundscenario diskonteras inte kostnaderna, daremot inkluderas den
diskonterade behandlingskostnaden i analyserna. Den genomsnittliga behandlingskostnaden
per ar med jamforelsealternativet Tremfya uppgar ocksa till cirka 140 000 kronor. Kostnaden
for behandling med Bimzelx dr didrmed jaimforbar med kostnaden for behandling med Trem-

fya.

4.1 TLV:s grundscenario

4.1.1 Antaganden i TLV:s grundscenario

I TLV:s grundscenario gors antaganden om en genomsnittlig dosering 6ver en trearsperiod.
Resultatet visas i tabell 4.

TLV gor foljande antagande i kostnadsjamforelsen:
e Patienter som behandlas med Bimzelx far 8,5 doser ar 1 och 6,5 doser ar 2 och 3.

4.1.2 Resultati TLV:s grundscenario

Resultatet i TLV:s kostnadsjamforelse redovisas i tabell 4 nedan. I analysen blir kostnaden for
anvandning med Bimzelx nigot ldgre dn kostnaden f6r anvindning med Tremfya.

Tabell 4. Behandlingskostnad per ar och i genomsnitt 6ver en trearsperiod, for bada jamforelsealterna-
tiven.

Lakeme- Behandlingskostnad (SEK) Genomsnittlig be- Genomsnittlig be-
del hancilllngskostnad handllngskostnad,
Ar1 Ar 2/3 Ar1-3 per &r (SEK) diskonterad (3%)
Bimzelx 162 775,00 kr 124 475,00 kr | 411 725,00 kr | 137 241,67 kr 133 651,38 kr
Tremfya 144 581,71 kr 134 254,45 kr | 413 090,60 kr | 137 696,87 kr 133 824,51 kr

4.1.3 TLV:s kanslighetsanalyser

TLV redovisar en kanslighetsanalys for att illustrera hur behandlingslangden paverkar resul-
tatet i kostnadsjamforelsen. Resultatet av kinslighetsanalysen visar att skillnaden i den ge-
nomsnittliga behandlingskostnaden for Bimzelx jamfort med Tremfya minskar i takt med 6kad
behandlingsldngd. Detta beror pa att fler doser tas med Bimzelx det forsta aret, vilket initialt
ger en hogre kostnad. Darefter tas lika ménga doser i genomsnitt per ar for bide Bimzelx och
Tremfya, men eftersom kostnaden per dos ar lagre for Bimzelx, jamnar kostnadsskillnaden ut
sig till fordel for Bimzelx, for att sedan vianda vid det tredje behandlingsaret. Med 3 procents
diskontering kvarstar skillnaden i behandlingskostnad till fordel for Bimzelx, med en ackumu-
lerad skillnad pa -1 287,21 kronor vid det tredje behandlingséret. Resultatet av kédnslighetsa-
nalysen presenteras i tabell 5 och figur 7.
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Tabell 5. Ackumulerad behandlingskostnad for Bimzelx respektive Tremfya, samt den ackumulerade
skillnaden i behandlingskostnad 6ver en femarsperiod.

Behandlingsar Ackumulerad behandlings- Ackumulerad behandlings- Ackumulerad
kostnad for Bimzelx kostnad fér Tremfya skillnad
0,5 81 387,50 kr 72 290,86 kr 9 096,65 kr
1 162 775,00 kr 144 581,71 kr 18 193,29 kr
1,5 225 012,50 kr 211 708,93 kr 13 303,57 kr
2 287 250,00 kr 278 836,16 kr 8 413,85 kr
2,5 349 487,50 kr 345 963,38 kr 3 524,12 kr
3 411 725,00 kr 413 090,60 kr -1 365,60 kr
3,5 473 962,50 kr 480 217,82 kr -6 255,32 kr
4 536 200,00 kr 547 345,05 kr -11 145,05 kr
4,5 598 437,50 kr 614 472,27 kr -16 034,77 kr
5 660 675,00 kr 681 599,49 kr -20 924,49 kr
Ackumulerad kostnadsskillnad for behandling med
Bimzelx jamfoért med Tremfya
25 000,00 kr
©
£ 20000,00 kr
170)
< 15000,00 kr
=
E 10 000,00 kr
£ 5000,00 kr
o
- 0,00 kr
g
= -5000,00 kr
®
S -10 000,00 kr
@
2 -15000,00 kr
2 -20000,00 kr
<
-25 000,00 kr

Behandlingsar

Figur 7. lllustrering av den ackumulerade skillnaden i behandlingskostnad mellan Bimzelx och Tremfya dver fem
ar.

4.2 Oséakerhetiresultaten

Antagande om behandlingslingd forviantas spegla den genomsnittliga patienten, dr vissa pa-
tienter kommer behandlas kortare och andra langre an tre ar. Foretaget har inkommit med en
studie som tyder pa att majoriteten av patienterna star pa behandling med IL-hdmmare i minst
tre ar. Bimzelx har visat battre effekt i direkt jamforande studier mot adalimumab och Stelara
(ustekinumab). Indirekta jamforelser tyder pa att Bimzelx aven visar pa jamforbar effekt mot
befintliga IL-hdmmare inom forménen. Foretaget har ansokt om ett pris som innebar att be-
handlingskostnaden per patient och ar inte ar hogre dn behandlingskostnaden med befintliga
IL-hdmmare. TLV bedomer sammantaget att osdkerheten i resultaten ar lag.

4.3 Budgetpaverkan

Foretaget uppskattar att cirka [--------- ] patienter med mattlig till svar plackpsoriasis ar aktu-
ella for biologisk behandling i Sverige, varav cirka [--------- ] av dessa patienter inte har fatt
tillrackligt behandlingssvar pa tidigare behandlingar. Foretaget estimerar att av dessa kommer
[--------- ] patienter paborja behandling med Bimzelx &r 2026, av vilka [---] procent kvarstar pa
behandling motsvarande 6,5 doser i genomsnitt per ar. Denna uppskattning innebér en for-
séljning pa [--------- ] miljoner kronor (AUP) per ar.
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5 Subvention och prisnivaer i andra lander

5.1 Utvardering fran myndigheter i andra lander

Engelska National Institute for Clinical Excellence (NICE) publicerade i september 2021 en
utvirdering av Bimzelx for den aktuella indikationen. Jimforelsealternativen i kostnadsjam-
forelsen var Kyntheum, Skyrizi och Taltz, vilka dr IL-hdmmare som tidigare rekommenderats
av NICE. Analysen jamforde behandling med respektive lakemedel 6ver en period om 10 ar
och fann att kostnaden for behandling med Bimzelx var i nivd med eller lagre dn jamforelseal-
ternativen. Resultatet blev bifall med begransning for patienter som har svar plackpsoriasis
och dar tidigare behandling med systemisk terapi inte gett tillracklig effekt eller ar lampligt

[14].

Aven skottska Scottish Medicines Consortium (SMC) har i oktober 2021 publicerat en utvir-
dering av Bimzelx och rekommenderade likemedlet med en liknande begriansning: for be-
handling av patienter som fatt otillracklig effekt av standardbehandling med systemisk terapi
(inklusive ciklosporin, metotrexat och ljusterapi) eller dar behandling med dessa inte ar lamp-

ligt [15].

5.2 FOretagets uppgifter om subvention och pris i andra lander

Av TLV:s instruktion (2007:1206) framgéar att myndigheten ska jamfora prisnivan i Sverige
med prisnivan i andra lander for relevanta produkter pa lakemedelsomradet. Detta ar en del
av TLV:s bakgrundsanalyser och avser den internationella marknaden for aktuell produkt.

Information om eller jamforelser med andra ldnders priser ar inte ett beslutskriterium for TLV
utan syftar till att fordjupa forstéelsen for marknaden och stodja arbetet med att sikerstilla
fortsatt god tillgang till 1akemedel inom formanerna. Inom ramen for bakgrundsanalysen ar
information om bl. a. pris, forsaljningsvolymer och subventionsstatus i andra jamforbara lan-
der vardefull.

Vi har bett foretaget att lamna tillgdnglig information om senast aktuella priser, godkédnda in-
dikationer, forsiljningsvolymer, samt subventionsstatus for deras produkt i jamférbara lander.

Nedan foljer de uppgifter foretaget lamnat in.

Tabell 6. Foéretagets uppgifter om priser och subvention i andra lander.

Figuren har belagts med sekretess med stod 30 kap 23§ Offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)
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6 Regler och praxis

6.1 Den etiska plattformen

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer: manni-
skovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den
enskilda manniskans virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretriade till virden samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, métt i forbattrad
halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

En sammanvigning gors av de tre principerna vid faststillandet av betalningsviljan for en be-
handling. En hogre kostnad per QALY kan i regel accepteras nar svarighetsgraden ar hog eller
om det finns fa andra behandlingar att valja bland.

6.2 Forfattningstext m.m.

Grunder for den etiska plattformen framgar av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. (formanslagen). Denna paragraf och andra aktuella bestimmelser framgar av bilaga 1.

/ Sammanvagning

Enligt behandlingsriktlinjer rekommenderas IL-hdmmare vid behandling av psoriasis for pa-
tienter som inte svarat pa subkutana TNF-hdmmare, eller om TNF-hdmmare eller annan kon-
ventionell systemisk behandling inte ar aktuell.

Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2017:1) ska jamforelsealternativet utgora det mest kost-
nadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen. Uti-
fran behandlingsriktlinjer bedomer TLV att de kliniskt relevanta jamforelsealternativen ar de
i Sverige tillgangliga IL-hammarna: Kyntheum (brodalumab), Taltz (ixekizumab), Cosentyx
(sekukinumab), Tremfya (guselkumab), Stelara (ustekinumab) och Skyrizi (risankizumab).
TLV bedomer att Tremfya (guselkumab) ar det relevanta jamforelsealternativet, eftersom
Tremfya ar det alternativ med lagst behandlingskostnad per patient och ar vid psoriasis.

Bimekizumab har i kliniska studier visats vara statistiskt signifikant battre an placebo, us-
tekinumab och adalimumab avseende flera relevanta effektmaétt gillande forbattring och ut-
lakning av psoriasisutslag.

Indirekta jamforelser (fran en nitverksmetaanalys) visar att behandlingseffekten av bimeki-
zumab ar jaimforbar med effekten av annan tillganglig systemisk behandling, inklusive gusel-
kumab.

Utifran resultaten fran de kliniska studierna och fran natverksmetaanalysen bedomer TLV att
behandlingseffekten av bimekizumab ar jamforbar med behandlingseffekten av jamforelseal-
ternativet guselkumab vid mattlig till svar plackpsoriasis.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse som jamfor behandlingskostnaden for
Bimzelx med Tremfya.

I enlighet med tidigare beslut av IL-hammare och TNF-hammare med indikationen plack-
psoriasis berdknar TLV den arliga behandlingskostnaden i genomsnitt 6ver en trearsperiod.
Bimzelx har en genomsnittlig behandlingskostnad som uppgar till cirka 140 000 kr per pati-
ent och ar. Motsvarande behandlingskostnad for Tremfya ar ocksa cirka 140 000 kronor.
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TLV bedomer att den genomsnittliga behandlingskostnaden for behandling med Bimzelx ar
jamforbar med kostnaden for behandling med Tremfya Gver en period pa tre ar.

Utifran behandlingsrekommendationer dr Bimzelx en lakemedelsbehandling for patienter
som ar aktuella for behandling med IL-hammare och som inte ar aktuella for behandling med
TNF-hdmmare. TLV har inte utvarderat kostnaden for 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 dar detta
inte ar lampligt.

Ett villkor for subvention i detta fall ar 4ven att foretaget tydligt ska informera om ovansta-
ende begransning i all sin marknadsforing och annan information om likemedlet.

TLV bedomer sammantaget att kostnaden for Bimzelx dr rimlig endast om beslutet forenas
med foreslagen begransning och villkor. Sammantaget bedomer TLV med hansyn tagen till
manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen, att Bimzelx uppfyller villko-
ren i 15 § formanslagen med begransning och villkor.
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Bilagor

Bilaga 1 - Utdrag ur lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

8 § forsta stycket
Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om att lakemedlet
eller varan ska inga i ldkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren
enligt 15 § 4r uppfyllda och lagga fram den utredning som behdovs for att faststélla inképspris
och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och liakemedelsforméansverket fir pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i ldkemedelsformanerna inte langre ska inga i forméanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lidkemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller en annan vara ska inga i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvand-
ningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning 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 tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sa-
dan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta
stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsen-
liga.
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