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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstidende likemedel ska
ingd i lakemedelsforménerna fran och med 2018-04-21 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Xarelto |Filmdragerad tablett |10 mg 100 tabletter |131874 |1 995,10 2 081,25
Xarelto |Filmdragerad tablett |10 mg |98 tabletter |461217 |1955,19 2 040,54
Xarelto |Filmdragerad tablett |10 mg |30 tabletter |131863 |[598,53 656,75
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Bayer AB har ansokt om att likemedlet Xarelto 10 mg, tablett ska ingd i
lakemedelsforméanerna, for indikationen behandling av djup ventrombos (DVT) och
lungemboli (LE), och forebyggande av dterkommande DVT och LE hos vuxna, i enlighet med
tabell pd sida 1. Xarelto 10 mg ingdr sedan tidigare i formanerna for indikationen
forebyggande av vends tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar kirurgisk
elektiv hoft- eller kniledsplastik. Xarelto 10 mg har darefter fatt ytterligare en indikation godkand
och som ans6kan om férmén nu giller.

UTREDNING | ARENDET

Xarelto innehaller substansen rivaroxaban och ar ett antikoagulantium (blodfértunnande
ladkemedel) som tillhoér gruppen NOAK!-preparat. Xarelto ingar sedan tidigare i
lakemedelsforménerna i styrkorna 2,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg. De olika styrkorna har olika
godkinda indikationer.

Xarelto 20 mg ingar ilakemedelsformanerna for indikationerna: forebyggande av stroke och
systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart formaksflimmer med en eller
flera riskfaktorer, sdisom hjartsvikt, hypertoni, alder >75 ar, diabetes mellitus, tidigare stroke
eller transitorisk ischemisk attack; samt behandling av DVT och LE, och forebyggande av
aterkommande DVT och LE hos vuxna. Den sista delen av indikationen ar samma som den
som ansokan nu giller for Xarelto 10 mg.

Effekten av behandling med rivaroxaban har studerats i en randomiserad, dubbelblind,
multicenterstudie EINSTEIN CHOICE. Studiebehandlingen bestod i rivaroxaban 10 mg,
rivaroxaban 20 mg eller acetylsalicylsyra 100 mg. Ingen skillnad uppvisades mellan de bada
styrkorna rivaroxaban for det primira sammansatta effektmattet “aterkommande VTE
(inklusive DVT och LE) eller oforklarliga dodsfall diar lungemboli inte kunde uteslutas”.
Frekvensen av komplikationer i form av blodningar var numeriskt lagre for rivaroxaban 10
mg jamfort med den hogre dosen men skillnaderna var inte statistiskt sdkerstallda.

Foretaget har for Xarelto 10 mg ansokt om priset 20,81 kr per tablett? vilket 4r samma pris
per tablett som Xarelto 20 mg.

SKALEN FOR BESLUTET

Den réttsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och inkopspris och forsiljningspris ska
faststillas for 1adkemedlet under forutsiattning att
1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap.
1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitara och samhallsekonomiska synpunkter,

tNOAK = "nya orala antikoagulantia” eller “non-vitamin K orala antikoagulantia”
2 Det angivna priset per tablett giller forpackning om 100 tabletter.
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2. det inte finns andra tillgdngliga 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 bedoma som vasentligt mer
andamalsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda ménniskans vardighet, 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, métt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ligga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkopspris och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och likemedelsforméansverket far pa eget initiativ besluta att ett likemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i formanerna.

11 § Om det finns sarskilda skal fir Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i likemedelsforménerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor féljande beddmning

Innan den nya indikationen godkidndes for Xarelto 10 mg sd behandlades den aktuella
patientgruppen med Xarelto 20 mg som akut behandling i tre till sex méanader efter
insjuknandet och som sekundarprofylax. De nya produktresuméerna for Xarelto 10 mg och
Xarelto 20 mg rekommenderar att patienter i behov av sekundarprofylax om mgjligt ska byta
till Xarelto 10 mg. TLV bedomer att Xarelto 10 mg framst kommer forskrivas till patienter
som redan genomgatt fungerande behandling med Xarelto 20 mg och att ett byte till andra
NOAK-preparat istillet for insidttande av Xarelto 10 mg ar mindre sannolikt pé grund av
avsaknad av evidens och riktlinjer for ett sddant byte. TLV bedomer darfor att Xarelto 20 mg
ar det mest relevanta jaimforelsealternativet.

TLV bedomer att effekten av Xarelto 10 mg ar jamforbar med Xarelto 20 mg vid behandling
av patienter som omfattas av den indikation som omfattas av ansokan.

Foretagets ansokan avser samma pris som Xarelto 10 mg redan har idag men avser en
ytterligare indikation. Det ansokta priset 4r samma pris som Xarelto 20 mg har. TLV
bedomer att behandlingskostnaden per patient skulle bli oforandrad med det ansokta priset.
TLV bedomer att kostnaden for nyttan med behandling med Xarelto 10 mg darfor ar rimlig.
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Sammantaget, och med hansyn tagen till manniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § forménslagen ar uppfyllda for
att Xarelto 10 mg, till hela sin godkanda indikation, ska inga i lakemedelsforméanerna.

Vid denna bedomning finner TLV, med stod av 10 § forméanslagen, skal att besluta att Xarelto
10 mg ska subventioneras utan begransning.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6éverintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, overldkaren Inge Eriksson, forbundsordféranden Elisabeth
Wallenius och universitetslektorn Martin Henriksson. Arendet har foredragits av den
medicinske utredaren Martin Moberg.I den slutliga handlaggningen har aven
hilsoekonomen Linnea Oldsberg samt juristen Lisa Norberg deltagit.

Staffan Bengtsson

Martin Moberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsriatten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



