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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-09-19 2806/2024
PART Janssen-Cilag AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket dndrar sitt tidigare gillande beslut fran den 21
september 2023 (dnr 1850/2022) pa sé satt att nedanstdende lakemedel fortsatt ska inga i
lakemedelsformanerna men med forandrad formansbegransning fran och med den 1 oktober
2024 till i tabellen angivna priser. Beslutet giller med forménsbegransning och villkor enligt
nedan.

Namn Form Styrka |Forp. |Varunr. |AIP (SEK) AUP (SEK)
Stelara |Injektionsvatska, [45mg |1 st 093827 17 078,00 17 553,20
|6sning i forfylld
spruta

Stelara | Injektionsvatska, [90mg |1 st 093838 17 078,00 17 553,20
|6sning i forfylld
spruta

Stelara | Injektionsvatska, [45mg |1 st 033918 17 078,00 17 553,20
[6sning i
injektionsflaska
Stelara | Injektionsvatska, [90mg |1 st 531094 17 078,00 17 553,20
I6sning i forfylld
injektionspenna

Férmansbegransning
Subventioneras endast nar behandling med TNF-hidmmare gett otillracklig effekt eller inte ar
lamplig.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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BAKGRUND

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utviardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sakerstilla att anviandningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar dndamalsenlig och att kostnaden for anviandning ar rimlig.

Likemedlet Stelara (ustekinumab) ingar i lakemedelsgruppen IL17- och IL23-hdmmare. IL17
och IL.23 &r proteiner av typen interleukiner som ingar i immunforsvarets signalsystem och
kan bidra till utvecklingen av vissa inflammatoriska sjukdomar.

Stelara ingér sedan juni 2009 i lakemedelsformanerna och sedan september 2023 med
formansbegransning som innebar att Stelara subventioneras vid behandling av
plackpsoriasis och psoriasisartrit endast for patienter som redan stéar pa behandling med
Stelara och vid behandling av 6vriga indikationer endast nar behandling med TNF-hammare
gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig (dnr 1850/2022). LakemedIlet har fyra godkinda
indikationer: plackpsoriasis, psoriasisartrit, Crohns sjukdom och ulceros kolit. Utredningen i
denna omprovning omfattar endast indikationerna plackpsoriasis och psoriasisartrit, for
vilka Stelara har en sniavare formansbegransning an for 6vriga indikationer.

I den tidigare omprovningen av IL17- och IL23-hdmmarna Bimzelx, Cosentyx, Ilumetri,
Kyntheum, Skyrizi, Stelara, Talz och Tremfya (dnr 1850/2022) bedomde TLV for
indikationerna plackpsoriasis och psoriasisartrit att en behandlingskostnad som &r i niva
med eller ldgre dn 134 000 kronor per patient och ar dr en rimlig kostnad. TLV konstaterade
att behandlingskostnaden for Stelara var hogre dn 134 000 kronor och utgjorde en
kostnadsskillnad som TLV bedémde inte var rimlig vid behandling av dessa indikationer.
TLV ansag dock att behandling av patienter som redan behandlas med Stelara fortsatt skulle
subventioneras for att patienter inte ska behova avbryta en fungerande behandling. Stelaras
subvention begransades darfor till att omfatta endast dessa patienter. Ovriga IL-hdmmare i
omprovningen vars behandlingskostnader var lagre eller i nivad med 134 000 kronor
begransades till behandling vid plackpsoriasis och psoriasisartrit men bara om behandling
med TNF-hammare inte har gett tillracklig effekt eller om det inte ar 1ampligt att behandla
med TNF-hammare.

Sedan beslutet om forméansbegriansning for Stelara fattades har foretaget sankt lidkemedlets
pris. TLV har den 6 september 2024 (dnr 3115/2024) beslutat att priset for var och en av
forpackningarna med Stelara fran och med den 1 oktober 2024 ska vara 17 553,20 kronor
AUP. Detta motsvarar en behandlingskostnad for indikationerna plackpsoriasis och
psoriasisartrit for Stelara pa cirka 78 000 kronor per patient och ar.

Foretaget har anfort att formansbegransningen med anledning av prissiankningen bor dndras
péa sé sitt att begransningstexten blir samma som for ovriga likvardiga IL-hdmmare inom
lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. framgar att ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter, och
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2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

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 vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hialso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa 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 TLV enligt 11 § forméanslagen besluta att ett lakemedel eller
annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(forménsbegransning).

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

Enligt 37 § forvaltningslagen (2017:900) far en myndighet dndra ett beslut som den har
meddelat som forsta instans om den anser att beslutet ar felaktigt pa grund av att det har
tillkommit nya omstandigheter eller av ndgon annan anledning

TLV gor féljande beddmning

TLV har beslutat att priset for Stelara fran och med den 1 oktober 2024 ska vara 17 553,20
kronor AUP per forpackning. Detta motsvarar en behandlingskostnad pa indikationerna
plackpsoriasis och psoriasisartrit for Stelara pa cirka 78 000 kr per patient och &r.
Forutsattningarna som forelag vid beslutstillfallet den 21 september 2023 (dnr 1850/2022)
ar inte langre aktuella da Stelaras pris ar lagre dn 134 000 kronor per patient och &r, vilket
TLV da bedomde utgjorde en rimlig behandlingskostnad. Mot bakgrund av detta bedomer
TLV att nuvarande forménsbegriansning, subventioneras vid behandling av plackpsoriasis
och psoriasisartrit endast for patienter som redan star pa behandling med Stelara, inte lange
ar motiverad.

TLV andrar darfor det tidigare gédllande beslutet fran den 21 september 2023 pé sa sitt att
Stelara fran och med den 1 oktober 2024 ska fortsitta inga i 1akemedelsférménerna till
samma pris som faststéllts av TLV i dnr 3115/2024 men med fordndrad forménsbegransning
enligt foljande: Subventioneras endast nar behandling med TNF-hdmmare gett otillracklig
effekt eller inte ar lamplig.

Den beslutade prissankningen trader i kraft den 1 oktober 2024 varfor beslutet ska borja
galla forst den 1 oktober 2024.

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Eva Swahn, overldakaren Inge Eriksson, overlakaren Margareta Berglund R6dén,
lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson, B
forskningsansvarige Monica Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har
foredragits av samordnaren Daniel Hogberg. I den slutliga handldggningen har dven
samordnaren Tobias Karlberg, juristen Per Claesson och enhetschefen Martin Moberg

deltagit.

Staffan Bengtsson

Daniel Hogberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsritten 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar det nya beslutet.



