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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-05-17 4022/2022
PART Astellas Pharma AB
Box 21046
200 21 Malmo

SAKEN

Omprovning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska fortsitta
att inga i lakemedelsforménerna med forandrad subventionsbegransning och till oférandrat
pris frdn och med den 18 maj 2023.

Namn |Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP AUP
(SEK) [(SEK)

Xtandi |Filmdragerad |40 mg |Blister, 112 (4 x 28) 118153 |25000 |25 546,25
tablett tabletter
(kalenderforpackning)

Begransningar

Subventioneras endast for behandling av 1) icke-metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (nmCRPC) hos vuxna man som l6per hog risk for att utveckla metastaserad
sjukdom, 2) metastaserad hormonkénslig prostatacancer (mHSPC) hos vuxna mén i
kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) nir behandling med abirateron inte ar
lamplig, 3) metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna min som
ar asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pad androgen deprivationsterapi och hos
vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat och niar behandling med abirateron inte ar
lamplig, 4) metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) hos vuxna méan vars
sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbehandling niar behandling med
abirateron inte ar lamplig.

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

BAKGRUND

Xtandi (enzalutamid) anviands for behandling av prostatacancer. Xtandi ingar genom beslut
(dnr 2626/2017 och 1939/2021) i lakemedelsformanerna med begriansad subvention till
lakemedlets samtliga godkdnda indikationer.

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Xtandi och liakemedel med abirateron har delvis 6verlappande indikationer i form av mCRPC
och mHSPC. Vid beslut om att inkludera Xtandi i ladkemedelsforméanerna for mCRPC
bedomdes originallikemedlet Zytiga (abirateron) utgora det relevanta jamforelsealternativet.
Vid tidpunkten for beslut om att inkludera Xtandi i lakemedelsforméanerna for mHSPC hade
lakemedlet Erleada senast inkluderats i ladkemedelsformanerna fér denna indikation och
bedomdes saledes utgora det relevanta jamforelsealternativet.

Patentskyddet for originalladkemedlet Zytiga har l6pt ut och generisk konkurrens har
uppstatt. Det finns nu utbytbara generiska likemedel som ingdr i periodens vara-systemet.
Detta medfor att kostnaden for anvandning av lakemedel med abirateron ar betydligt lagre
an kostnaden till det tidigare faststillda priset for Zytiga.

Mot bakgrund av att kostnaden for 1ikemedel med abirateron har sjunkit har TLV inlett ett
omprovningsirende avseende Xtandi i syfte att utreda om forutsittningarna i 15 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. ar fortsatt uppfyllda och for att sikerstilla att
TLV:s formansbegransningar ar andamalsenliga.

UTREDNING | ARENDET

Xtandi vid mCRPC

Vid beslut om subvention for Xtandi vid mCRPC bedémde TLV att relevant
jamforelsealternativ utgors av Zytiga. TLV bedomde att behandlingseffekterna av Zytiga och
Xtandi var jamforbara samt att de totala behandlingskostnaderna var likvardiga mellan
Xtandi och Zytiga. Manadskostnaden for Xtandi var till apotekens utforsaljningspris (AUP)
drygt 27 000 kronor och motsvarande kostnad for Zytiga var 26 600 kronor. Idag ar
liakemedelskostnaden for abirateron omkring 1 000 kronor per 30 dagar baserat pa det
genomsnittliga periodens vara-priset for manaderna mars, april och maj 2023. Aven med
hansyn tagen till nu gillande sidoverenskommelse ar kostnaden for Xtandi hogre an det
genomsnittliga periodens vara-priset de senaste tre manaderna mars, april och maj 2023.

Xtandi vid mHSPC

Vid beslut om subvention fér Xtandi vid mHSPC bedomde TLV att relevant
jamforelsealternativ utgors av Erleada. TLV:s bedomning var att behandlingseffekterna av
Xtandi ar jamforbar med Erleada samtidigt som kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar for
Xtandi bedomdes ligga i nivd med kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar for Erleada vid
denna indikation.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
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avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt 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 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 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 Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).

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

Enligt 10 § formanslagen far Tandvards- och lakemedelsformansverket pa eget initiativ
besluta att ett lakemedel eller en annan vara som ingdr i likemedelsforménerna inte langre
ska inga i forméanerna.

TLV gor féljande beddmning

Mot bakgrund av det dndrade prislaget for 1akemedel med abirateron och inférandet av
takpris i aktuell utbytesgrupp (se beslut i &rende med dnr 487/2023) bedomer TLV att
kostnaden for anvandning av Xtandi inte ar rimlig vid mCRPC jamfort med lakemedel
innehallande abirateron. Det finns emellertid vissa skillnader i biverkningsprofilen mellan
abirateron och enzalutamid vilket gor att det, i klinisk praxis, ar vardefullt att kunna erbjuda
patienter som inte kan behandlas med abirateron behandling med enzalutamid. TLV
bedomer darfor att kostnaden f6r anvandning av Xtandi, vid mCRPC, endast ar rimlig om
subventionen forenas med en begransning till nir behandling med abirateron inte ar lamplig.

Da TLV bedomer att kostnaden for anvandning av Erleada, vid mHSPC, endast ar rimlig om
subventionen forenas med en begransning till nar behandling med abirateron inte ar lamplig,
bedomer TLV att dven Xtandi bor fa samma begransning som Erleada.

TLV:s tidigare beslut i &rendena med dnr 2626/2017 och 1939/2021, ska séledes dndras sa
att Xtandi ingar i lakemedelsformanerna med forandrad begransning.

Foretaget har beretts tillfalle att yttra sig 6ver allt material av betydelse for beslutet, men har
inte gjort det.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda endast

om subventionen forenas med en dndrad forménsbegransning och villkor. Xtandi ska déarfor
fortsatt ingd i 1akemedelsforménerna till nuvarande pris endast om subventionen férenas
med foljande begransningar och villkor: subventioneras endast for behandling av 1) icke-
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) hos vuxna man som loper hog
risk for att utveckla metastaserad sjukdom, 2) metastaserad hormonkéanslig prostatacancer
(mHSPC) hos vuxna man i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) nar
behandling med abirateron inte ar lamplig, 3) metastaserad kastrationsresistent
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prostatacancer (mCRPC) hos vuxna man som ar asymtomatiska eller har milda symtom efter
svikt pa androgen deprivationsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar kliniskt indicerat
och nir behandling med abirateron inte ar lamplig, 4) metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (mCRPC) hos vuxna mén vars sjukdom har progredierat under eller efter
docetaxelbehandling nir behandling med abirateron inte ar lamplig.

Ytterligare information
Detta beslut har fattats samma dag som TLV:s beslut i 4rende med dnr 4021/2022, rorande
lakemedlet Erleada.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande), docenten Gerd
Larfars, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn
Martin Henriksson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
hélsoekonomen Ida Ahlin. I den slutliga handlaggningen har dven seniora medicinska
utredaren Nima Salari, analytikern Jonas Nilsson och juristen Mattias Ahlstedt deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Ida Ahlin
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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.



