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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-10-19 1610/2023

SOKANDE Accord Healthcare AB
Frosundaviks Allé 1
169 70 Solna
SAKEN
AnsoOkan inom likemedelsforménerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 20 oktober 2023 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller det alternativa forséljningspriset till
samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Orgovyx filmdragerad tablett | 120 mg |30 tabletter | 506566 |1621,32 1 700,00
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

Prostatacancer ar med omkring 10 000 nya fall per ar den vanligaste cancerformen i Sverige.
Aktuella for behandling med Orgovyx ar patienter med hormonkdnslig avancerad
prostatacancer for vilka behandling i kurativt syfte inte ar aktuell men patienterna har
indikation for hormonell behandling med s& kallad androgen deprivationsterapi (ADT). ADT
kan ges antingen genom lakemedel som blockerar effekten av androgen eller genom
kemisk/kirurgisk kastration.

Orgovyx innehéller den aktiva substansen relugolix och utgor en form av kemisk
kastrationsbehandling. Behandling med relugolix minskar produktionen av testosteron och
resulterar i att kastrationsnivaer av testosteron i serum uppnas.

Foretaget uppger att relevanta jamforelsealternativ till behandling med Orgovyx utgors av
Leuprorelin Sandoz Implantat, Procren Depot (bada innehéller substansen leuprorelin),
Zoladex (goserelin) och Pamorelin (triptorelin). Foretaget motiverar detta med att de
namnda lidkemedlen effektmassigt kan betraktas som jamforbara och anvinds i varierande
utstrackning i klinisk praxis. Foretaget anger att 4ven Firmagon (degarelix) kan betraktas
som relevant jaimforelsealternativ till Orgovyx. Firmagon tillhor samma farmakologiska klass
som Orgovyx och har en liknande effektprofil.

Effekt och sidkerhet av relugolix har studerats inom ramen for den 6ppna randomiserade

fas III-studien HERO. Studiedata visar att behandling med relugolix, jamfort med
leuprorelin, resulterar i att en signifikant storre andel patienter uppnar kastrationsnivaerna
av testosteron i serum. Incidensen av allvarliga hjart-karlhandelser, i form av inrapporterade
biverkningar, var lagre i relugolix-gruppen.

Foretaget har tagit fram en kostnadsnyttoanalys dar Orgovyx jamfors med GnRH-
agonisterna Procren Depot/Leuprorelin Sandoz Implantat (bada innehéllande leuprorelin),
Pamorelin (triptorelin) och Zoladex (goserelin) samt GnRH-antagonisten Firmagon
(degarelix). Foretaget havdar béttre effekt till ett hogre pris jamfort med
jamforelsealternativen.

I den hilsoekonomiska analysen anvinds effektdata i form av 6vergdngssannolikheter och
hasardkvoter som baseras pa den kliniska studien HERO samt befintlig litteratur.
Sannolikheten for MACE-hindelser har stor paverkan pa resultaten. Foretaget tillampar
livskvalitetsvikter uppmatta i HERO for samtliga héalsotillstdnd. Behandlingskostnaden for
Orgovyx uppgar till 20 400 kronor per ar.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
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 lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning 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 sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
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 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.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

En majoritet av de patienter som ar aktuella for behandling med Orgovyx uppvisar initialt
inga metastaser, men en andel riskerar pa sikt att utveckla metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer som ar ett allvarligt tillstind med kraftigt forkortad livslangd och forsamrad
livskvalitet. TLV bedomer darfor svarighetsgraden for avancerad hormonkénslig
prostatacancer sammantaget som hog.

Utifran radande kunskapsldge samt efter samrad med klinisk expert bedomer TLV att
effekterna av de kliniskt relevanta jaimforelsealternativen Procren Depot, Leuprorelin Sandoz
Implantat, Zoladex och Pamorelin ar att betrakta som jamforbara. TLV konstaterar att av
dessa ar behandlingskostnaden lagst med Leuprorelin Sandoz Implantat. TLV bedémer
darfor att Leuprorelin Sandoz Implantat utgor relevant jaimforelsealternativ till Orgovyx. TLV
bedomer att Firmagon inte utgor ett relevant jamforelsealternativ till Orgovyx da Firmagon
inte ingér i lakemedelsforméanerna for den i foreliggande utredning aktuella
patientpopulationen.

TLV bedomer att effekten av relugolix pa att sinka serumnivaerna av testosteron ar
signifikant battre 4n med leuprorelin. Effektméttet utgér daremot ett surrogatmatt och ar
inte ett direkt métt pa patientnytta. Den europeiska likemedelsmyndigheten EMA bed6mer
dock valet av detta effektmatt som acceptabelt for det aktuella anvindningsomrédet.
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TLV bedomer att det rdder hog osdkerhet kring den rapporterade fordelen for minskad risk
for allvarliga hjart-karlhandelser med relugolix i HERO-studien. Dessa hindelser har varken
utgjort kliniska effektmatt eller genomgatt nidgon extern validering. Pa grund av studiens
Oppna design finns dven risk for 6verrapportering av biverkningar i kontrollarmen. EMA
bedomer diaremot att storleken pa den observerade incidensskillnaden i hjart-kirlhandelser
mellan relugolix och kontrollgruppen i HERO minskar sannolikheten for att denna skillnad
skulle ha uppstétt av en slump.

Pa grund av de tidigare papekade stora osakerheterna kring tolkningen av data for allvarliga
hjart-karlhandelser i HERO-studien valjer TLV i sin hdlsoekonomiska analys att tillampa ett
mer konservativt antagande an foretaget. Detta stods dven av en nyligen publicerad
metaanalys av kliniska studier av olika kastrationsbehandlingar samt en nyligen publicerad
klinisk studie med likemedlet Firmagon dar hjart-kdarlhdndelserna utgjorde kliniska
effektmatt. I sina antaganden minskar TLV graden av den rapporterade effektférdelen med
Orgovyx och sianker den absoluta risken for hjart-karlhandelser i kontrollgruppen som ett
satt att hantera risken for 6verrapportering av hiandelserna i denna grupp.

Resultatet i TLV:s grundscenario visar en kostnad per vunnen kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) pa cirka 420 000 kronor mot jamforelsealternativet Leuprorelin Sandoz Implantat.
TLV bedomer att kostnaden for anvandning av Orgovyx inte Overstiger den kostnad som TLV
bedomer som rimlig for att behandla tillstdnd med hog svarighetsgrad. QALY-vinsten uppgar
till 0,17.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for anviandning av Orgovyx ar rimlig och att
kriterierna i 15 § forménslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren/professorn Eva Swahn, 6verldkaren
Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson
och adjungerade professorn Lena Ring. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Sonja
Tahti. I den slutliga handlaggningen har dven seniora medicinske utredaren Nima Salari och
juristen Minna Klintz Syréhn deltagit.

Margareta Berglund Rodén

Sonja Tahti
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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 dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



