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1 Motivering till omprovning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fattar beslut om vilka lakemedel och for-
brukningsartiklar som ska inga i ladkemedelsformanerna. TLV har ocksa i uppdrag att om-
prova tidigare fattade beslut och TLV utvarderar kontinuerligt det befintliga sortimentet. Det
framgar av 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) att TLV har
ratt att initiera en omprovning av ett enskilt likemedel eller en grupp av likemedel som TLV
bedomer inte har en kostnadseffektiv eller andamalsenlig anvindning inom hogkostnads-
skyddet.

Lakemedel med abirateron ingar i lakemedelsformanerna med begransad subvention vid me-
tastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC) samt vid metastaserad hormonkans-
lig prostatacancer (mHSPC). Vid mHSPC begransas dessutom subventionen till att enbart
omfatta patienter dar behandling med docetaxel ar olamplig. Likemedlet Zytiga (abirateron)
som ar originallikemedlet har under utredningen begart uttrade ur lakemedelsforménerna.

Patentskyddet for originallikemedlet Zytiga har 16pt ut och generisk konkurrens har uppstatt.
Det finns nu utbytbara generiska likemedel som ingar i periodens vara-systemet. Detta medfor
att kostnaden for anvindning av abirateron ar betydligt lagre dn kostnaden till det tidigare
faststillda priset for Zytiga.

Lakemedlen Xtandi och Erleada har delvis 6verlappande indikationer med abirateron. Dessa
ar mCRPC och mHSPC for Xtandi och mHSPC for Erleada. Vid beslut om att inkludera dessa
i lakemedelsformanerna har Zytiga bedomts vara ett relevant jamforelsealternativ.

Mot bakgrund av att kostnaden for lakemedel med abirateron har sjunkit inleder TLV omprov-
ningsarenden avseende dessa produkter i syfte att utreda huruvida forutsattningarna i 15 §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar fortsatt uppfyllda och for att sakerstalla att
forménsbegransningarna ar andamaélsenliga.

2 Medicinskt underlag

2.1 Prostatacancer

Prostatacancer #r den vanligaste cancerformen i Sverige. Ar 2021 diagnostiserades 10 266 nya
fall av sjukdomen. Medianaldern f6r diagnos var 70 ar. Idag lever cirka 108 000 mén i Sverige
med prostatacancer. Ar 2020 angavs prostatacancer som dodsorsak for 2 243 svenska mén och
utgor darmed den vanligaste cancerrelaterade dodsorsaken bland mén i Sverige.!

Eftersom prostatacancer i regel dr androgenkinslig sa intar hormonell behandling vid denna
cancerform en central plats vid handlaggningen. Kastrationsbehandling vid prostatacancer
(aven kallat androgendepriverande terapi; ADT) sker antingen kirurgiskt genom avldgsnande
av bada testiklarna eller kemiskt med antingen GnRH-analoger eller GnRH-antagonister.
Dessa ar ldkemedel som minskar androgenproduktionen i testiklarna men inte i binjurarna
eller i tumoren. Ldakemedel for kemisk kastration berors inte av denna omprovning.

Icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC)
nmCRPC definieras som prostatacancer som pavisar kastrationsresistens (cancer som progre-
dierar trots kastrationsldga nivéer av testosteron under pagdende kastrationsbehandling?)

1 Prostatacancer. Nationellt virdprogram 2022-06-21 version 7.0
2 Kastrationsbehandling sker i regel kemiskt och kallas dven for androgen deprivationsterapi (ADT.) Behandlingen leder till att
nivaerna av testosteron minskar i serum till kastrationsvirden och &stadkommer en regress av prostatatumorer.

Dnr 4007/2022



men som annu inte bildat metastaser. Vid nmCRPC sker progression lokalt eller/och bioke-
miskt i form av stigande PSA-viarden.3 Med tiden utvecklar merparten av patienterna med
nmCRPC metastaser.

Metastaserad hormonkinslig prostatacancer (mHSPC)

mHSPC definieras som prostatacancer som bildat metastaser men inte har pévisad kastrat-
ionsresistens. I denna patientpopulation finns man med nydiagnostiserad prostatacancer, dar
metastaser upptackts i samband med diagnos. Uppgifter fran europeiska registerstudier anty-
der att upp emot 30 procent av alla man med nydiagnostiserad prostatacancer kan ha fjairrme-
tastaser vid diagnostillfillet.

Metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC)

Med tiden utvecklar merparten av patienterna med nmCRPC metastaser, och sjukdomen 6ver-
gar i mCRPC. Aven mHSPC blir s smaningom kastrationsresistent och 6vergar i mCRPC. Vid
konstaterad fjarrmetastasering4, utbredd regional lymfkortelmetastasering eller overvaxt pa
andra organ an sadesbldsor anses prostatacancern vara obotlig.

2.2 Verksamma substanser

Lakemedel innehéllande abirateron, Xtandi (enzalutamid), Erleada (apalutamid) och Nubeqa
(darolutamid) raknas till gruppen nya hormonella likemedel. Abirateron hammar enzymet
CYP17som ar nodvandigt for androgenbiosyntes i testikel-, binjure- och prostatatumorvavnad.
Enzalutamid, apalutamid och darolutamid hammar androgenbindningen till androgenrecep-
torer och stor androgenreceptorsignaleringen. Vid behandling med nya hormonella lakemedel
ges dessa som tillagg till ADT.

Nubeqa ar indicerat for behandling med nmCRPC och mHSPC.5 I dagsliget subventioneras
Nubeqa endast vid nmCRPC. Nubeqga berors inte av denna omprévning.

2.3 Lakemedel med abirateron

2.3.1 Indikationer och nuvarande férmansbegrinsningar for lakemedel med
abirateron

Lakemedel med abirateron ingar i dagslaget i ldkemedelsforménerna med en begransning till
samtliga godkidnda indikationer, vilka ar:

- behandling av mCRPC hos vuxna mén som ar asymtomatiska eller har milda symtom
efter svikt pA ADT och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar indicerad.

- behandling av mCRPC hos vuxna mén vars sjukdom har progredierat under eller efter
en docetaxel-baserad kemoterapiregim.

- behandling av nydiagnostiserad hogrisk mHSPC hos vuxna méan i kombination med
ADT. Vid denna indikation begriansas subventionen for abirateron till situationer da be-
handling med docetaxel inte ar lampligt.

Zytiga som ar originallikemedlet har under utredningen begart uttrade ur likemedelsfor-
maéanerna och berors darmed inte av omprovningen. Nar generiskt abirateron kom in i lakeme-
delsformanerna fick de samma subventionsbegransningar som originalet Zytiga.

3 PSA &r ett dmne som utsondras av sdvil normala prostatakortlar som av prostatacancerceller. PSA mits i blodprov vid utredning
och uppfoljning av prostatacancer.

4 Fjarrmetastasering = metastas i annat organ an prostata

5 Vid mHSPC géller indikationen f6r Nubgea i kombination med docetaxel
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Zytiga vid mCRPC

Vid utredningen av Zytiga vid mCRPC (dnr 4774/2014) bedomde TLV att relevant jamforelse-
alternativ till behandling med Zytiga+prednisolon (P)+ADT utgjordes av enbart ADT vid an-
vandning bade fore samt efter kemoterapi. Kostnaderna for anvandning av Zytiga+P+ADT for
béda indikationerna bedomdes som rimliga nar hansyn togs till resultatet av sidooverenskom-
melsen mellan foretaget och regionerna. Subventionen begransades dock till de godkinda in-
dikationerna.

Zytiga vid mHSPC

Vid utredningen av Zytiga vid mHSPC (dnr 430/2018) bedomde TLV att baide ADT i monote-
rapi samt kombinationen docetaxel+ADT var relevanta jamforelsealternativ till att behandla
med Zytiga+P+ADT. TLV:s utredning visade att behandling med Zytiga+P+ADT var kostnads-
effektiv mot enbart ADT men inte mot kombinationen docetaxel+ADT. Subventionen for Zy-
tiga vid mHSPC begransades darfor till godkand indikation samt for patienter dar behandling
med docetaxel inte ar lamplig.

2.3.2 TLV:s hantering av formansbegransningar for lakemedel med abirateron

Lakemedel innehéllande abirateron ingdr numera i periodens vara-systemet och sedan april
2023 tillampas takpriser for aktuell utbytesgrupp. Mot bakgrund av att abirateron numera in-
gar i periodens vara-systemet och till f6ljd av de betydligt ldgre priserna bedémer TLV att de
nuvarande subventionsbegransningarna for dessa liakemedel inte dr motiverade och att dessa
ska ing i ldkemedelsformanerna med generell subvention.

Hanteringen ar i linje med hur TLV tidigare har hanterat l1adkemedel med formansbegransning
dar generisk konkurrens har uppstatt och takpris har faststillts. I mars 2020 startade TLV en
omprovning (dnr 80/2020) for att harmonisera befintliga formansbegransningar. I samband
med det arbetet identifierade TLV att en stor andel av forménsbegransningarna inom det ge-
neriska utbytessystemet inte langre uppfyllde sitt syfte (se TLV:s samlingsarende med dnr
80/2020).° Vid tiden for beslutet for originalldkemedlen syftade dessa forménsbegransningar
till att forsdakra en kostnadseffektiv anviandning. Nar dessa lakemedel fick generisk konkurrens
och efter att takpriser faststillts sanktes priserna kraftigt. TLV bedomde da att dessa forand-
rade forutsattningar medforde att ett begransat subventionsbeslut inte ldngre var motiverat
for ett antal l1akemedel.

I omprovningen” tog TLV ett helhetsgrepp pa hela substansgrupper for att i méjligaste mén
uppné likabehandling vid handlaggning och bedomning av flera likvirdiga lakemedel. TLV
motiverade detta tillvigagangssatt med att det hogsta priset for en utbytesgrupp ar fast och att
mojligheten till prish6jning dr densamma for alla produkter inom samma substansgrupp. Den
generiska konkurrensen och periodens vara-systemet ar ocksa sjalvreglerande genom att lake-
medel med lagst pris far den storsta forsaljningsvolymen och likemedel vars pris ligger nira
takpriset vanligtvis far en lag forsiljning. Vidare bor lakemedel inom en substansgrupp med
generisk konkurrens behandlas lika darfor att de har bedomts som likvardiga och utbytbara av
Lakemedelsverket. Omprovningen resulterade i att ladkemedel som tidigare har haft formans-
begransning fick generell subvention i de fall formansbegransningen inte langre uppfyllde sitt
syfte till f6ljd av generisk konkurrens och prissankning.

2.4 Xtandi

2.4.1 Indikationer och nuvarande formansbegransningar for Xtandi

Xtandi ingar i dagslaget i ladkemedelsférmanerna med en begriansning till samtliga godkanda
indikationer, vilka ar:

6 Se TLV:s exempel pa beslut av borttagning av begrénsning https://www.tlv.se/down-

load/18.5bad4bc7171f6da8fb25861b/1589455333128 /exempelbeslut borttagning av_begransning.pdf (Hamtat 2023-04-06)
7 Ibid.
3
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- behandling av mCRPC hos vuxna man som ar asymtomatiska eller har milda symtom
efter svikt pa ADT och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar indicerad.

- behandling av mCRPC hos vuxna min vars sjukdom har progredierat under eller efter
en docetaxel-baserad kemoterapiregim.

- behandling av mHSPC hos vuxna man i kombination med ADT

- behandling av hogrisk nmCRPC hos vuxna mén

Xtandi vid mCRPC

Vid beslut om subvention for Xtandi vid mCRPC gallande bade fore och efter kemoterapi (dnr
4852/2014) bedomde TLV att relevant jamforelsealternativ till behandling med Xtandi+ADT
utgors av Zytiga+P+ADT. For patienter som, av ndgon anledning, inte kan behandlas med Zy-
tiga bedomde TLV att enbart ADT ar ett relevant jamforelsealternativ. TLV bedomde att be-
handlingseffekterna av Zytiga och Xtandi var jaimforbara. Kostnaderna for anvindning av
Xtandi bedomdes som rimliga nar hansyn togs till resultatet av sidooverenskommelsen mellan
foretaget och regionerna. Xtandi inkluderades saledes i ladkemedelsforméanerna med generell
subvention. I ett senare omprovningsbeslut (dnr 2626/2017) begransades dock subventionen
for Xtandi till de, vid tidpunkten, godkinda indikationerna vid mCRPC.

Xtandi vid mHSPC

Vid beslut om subvention for Xtandi vid mHSPC (dnr 1939/2021) bedomde TLV att relevant
jamforelsealternativ till Xtandi+ADT vid mHSPC utgors av Erleada+ADT. TLV:s bedomning
var att behandlingseffekten av Xtandi+ADT ar jamforbar med den for Erleada+ADT samtidigt
som kostnaden per QALY for Xtandi+ADT bedomdes ligga i niva med kostnaden per QALY for
Erleada+ADT vid denna indikation. Beslutet var att inkludera Xtandi i lakemedelsformanerna
med utékad subvention till att 4ven gilla patienter med mHSPC.

Xtandi vid nmCRPC

Denna omprovning omfattar enbart 6verlappande indikationer mellan Xtandi och likemedel
innehallande abirateron. nmCRPC utgor i dagslaget ingen godkind indikation for lakemedel
innehéallande abirateron.

2.4.2 TLV:s hantering av formansbegransningar for Xtandi

Xtandi vid mCRPC

Nar TLV fattade beslut om att inkludera Xtandi i lakemedelsformanerna for indikationen
mCRPC bedomde TLV att de totala behandlingskostnaderna var likvardiga mellan Xtandi och
Zytiga. Manadskostnaden for Xtandi var till AUP drygt 27 000 kronor och motsvarande kost-
nad for Zytiga var drygt 26 000 kronor. Idag ar lakemedelskostnaden for abirateron omkring
1 000 kronor per 30 dagar baserat pa det genomsnittliga periodens vara-priset for manaderna
mars, april och maj. Det finns en gillande sidooverenskommelse mellan foretaget som mark-
nadsfor Xtandi och regionerna. Aven med hiansyn tagen till denna gillande sido6verenskom-
melse ar kostnaden for Xtandi hogre dn det genomsnittliga periodens vara-priset for
abirateron de senaste tre manaderna.8

Mot bakgrund av det dndrade prislaget for likemedel med abirateron och inférandet av takpris
for denna utbytesgrupp bedomer TLV att kostnaden for anvindning av Xtandi inte ar rimlig
vid mCRPC jamfort med 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 for anvindning av Xtandi, vid mCRPC, endast ar rimlig om sub-
ventionen forenas med en begransning till nar behandling med abirateron inte ar lamplig.

8 Mars, april och maj 2023
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Xtandi vid mHSPC

Vid beslut om subvention for Xtandi vid mHSPC bedomdes behandling med Erleada utgora
ett relevant behandlingsalternativ till Xtandi. Da TLV bedomer att kostnaden for anvandning
av Erleada endast ar rimlig om subventionen forenas med en begransning till nar behandling
med abirateron inte ar lamplig bedomer TLV att 4ven Xtandi bor fa begransad subvention till
nar behandling med abirateron inte ar lamplig (se avsnitt 2.5.2).

2.5 Erleada

2.5.1 Indikationer och nuvarande formansbegransningar for Erleada

Erleada ingar i dagsldget i lakemedelsformanerna med en begransning till samtliga godkidnda
indikationer, vilka ar:

- behandling av vuxna man med mHSPC i kombination med ADT
- behandling av vuxna man med nmCRPC som l6per hog risk att utveckla metastaserad
sjukdom

Erleada vid mHSPC

Vid beslut om subvention for Erleada vid mHSPC (dnr 3664/2020) bedomde TLV att mono-
terapi med ADT samt docetaxel+ADT utgor de huvudsakliga jamforelsealternativen till be-
handling med Erleada+ADT. For en andel patienter med mHSPC bedomde dock TLV att 4ven
Zytiga+P+ADT kan betraktas som relevant jimforelsealternativ. TLV bedomde vidare att be-
handlingseffekterna av Erleada och Zytiga var jamforbara for patienter som kunde behandlas
med Zytiga. Enligt TLV:s bedomning lag kostnaden per QALY for Erleada mot ADT, efter hian-
syn tagen till sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna, i nivd med vad som upp-
skattades i TLV:s utvardering av Zytiga jamfort med ADT (dnr 430/2018).

Erleada vid nmCRPC

Denna omprovning omfattar enbart 6verlappande indikationer mellan Erleada och lakemedel
innehéallande abirateron. nmCRPC utgor i dagslaget ingen godkéand indikation for lakemedel
innehéallande abirateron och TLV omproévar darfor inte Erleada vid indikationen nmCRPC.

2.5.2 TLV:s hantering av formansbegransningar for Erleada

Erleada vid mHSPC

Vid beslut om subvention for Erleada for indikationen mHSPC (dnr 3664/2020) uppskattade
TLV kostnaden per vunnet QALY mot jamforelsealternativet ADT till 640 000 kronor nér han-
syn togs till sido6verenskommelse mellan foretaget och regionerna. I en tidigare utredning
(dnr 430/2018) gillande Zytiga for samma indikation och mot det gemensamma jamforelse-
alternativet ADT uppskattade TLV kostnaden per vunnet QALY till mellan 500 000 — 820 000
kronor efter hansyn tagen till sido6verenskommelse mellan foretaget och regionerna.

Manadskostnaden for Zytiga var drygt 26 000 kronor (AUP) vid tidpunkten for detta beslut.
Efter att generisk konkurrens har uppstatt och efter inféorandet av takpris ar priset pa lakeme-
del med abirateron betydligt l4gre. Den generiska konkurrensen och periodens vara-systemet
leder vanligtvis till att produkter tillhandahalls till betydligt ldgre priser an det faststillda tak-
priset. Likemedelskostnaden for abirateron dr omkring 1 000 kronor per 30 dagar baserat pa
det genomsnittliga periodens vara-priset for manaderna mars, april och maj. Det finns en gal-
lande sidodverenskommelse mellan foretaget som marknadsfor Erleada och regionerna. Aven
med hansyn tagen till denna gillande sidooverenskommelse ar kostnaden for Erleada hogre
an det genomsnittliga periodens vara-priset for abirateron de senaste tre ménaderna.s

9 Mars, april och maj
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Mot bakgrund av det dndrade prisliget for likemedel med abirateron och inférandet av takpris
for denna utbytesgrupp bedomer TLV att kostnaden for anvandning av Erleada inte ar rimlig
vid mHSPC jamfort med abirateron. Det finns emellertid vissa skillnader i biverkningsprofilen
mellan abirateron och apalutamid vilket gor att det, i klinisk praxis, ar vardefullt att kunna
erbjuda patienter som inte kan behandlas med abirateron behandling med apalutamid. Dess-
utom s4 giller indikationen samt behandlingsrekommendationerna for Erleada vid mHSPC en
négot bredare patientpopulation 4n motsvarande for abirateron. TLV bedomer darfor att kost-
naden for anvandning av Erleada, vid mHSPC, endast ar rimlig om subventionen forenas med
en begransning till nar behandling med abirateron inte ar lamplig.

3 Kostnader och forsaljning

3.1 Kostnader for lakemedel som omfattas av omprévningen
I tabell 1 presenteras priser for respektive likemedel som ingar i omprovningen.

Det finns tva forpackningsstorleksgrupper for abirateron. Den mindre forpackningsstorleks-
gruppen'° har ett faststillt takpris pa 150,10 kronor per tablett (AIP) och den storre forpack-
ningsstorleksgruppen har ett faststillt takpris pa 105,07 kronor per tablett (AIP). For att
berdkna likemedelskostnaden for abirateron utgar TLV fran det genomsnittliga periodens
vara-priset for de tre senaste manaderna?, vilket ar i enlighet med TLV:s praxis. Baserat pa
detta och enligt den rekommenderade dosen om 1 000 mg per dag uppgar lakemedelskostna-
den till drygt 1 000 kronor for 30 dagars behandling.

Det finns sidooverenskommelser for Erleada och Xtandi, vilket innebar att kostnaden for an-
vandning av dessa lidkemedel ar lagre efter aterbaring. Priserna for Xtandi och Erleada som
presenteras i tabellen ar faststdllda AUP. Lakemedelskostnaden for Xtandi ar drygt 27 0oo
kronor per 30 dagars behandling. Motsvarande for Erleada ar drygt 28 000 kronor. Likeme-
delskostnaden for Xtandi och Erleada ar beriknad baserat pa rekommenderad dos i respektive
produktresumé, vilket dr 160 mg per dag for Xtandi och 240 mg per dag for Erleada.

Tabell 1.Pris och lakemedelskostnad

Lakemedel Varunummer Styrka och AUP kr
forpackning (2023-05-01)

Abirateron Avansor 599899 500 mg, 1 334,00
56 tabletter

Abirateron Sandoz 184989 500 mg, 8 632,71
56 tabletter

Abiraterone Accord 493073 500 mg, 8 632,71
56 tabletter

Abiraterone Glenmark 544929 500 mg, 926,51
56 tabletter

Abiraterone Krka 072841 500 mg, 8 632,71
56 tabletter

Abiraterone medac 435352 500 mg, 8 632,71
56 tabletter

Abiraterone Mylan 049586 500 mg, 1178,09
60 tabletter

Abiraterone Orion 567052 500 mg, 8 632,99
56 tabletter

Abiraterone Qilu 579984 500 mg, 8 632,71
56 tabletter

Abiraterone STADA 389903 500 mg, 1 082,06
56 tabletter

1o Forpackningsstorleksgrupp T20. Storleksintervall ar 48 till 56 enheter.
1 Forpackningsstorleksgrupp T21. Storleksintervall ar 57 till 63 enheter.
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Abiraterone Zentiva 079344 500 mg, 6 489,28
60 tabletter
Abirateron 569098 500 mg, 919,79
Medical Valley 56 tabletter
Erleada 428489 60 mg, 26 566,25
112 tabletter
Xtandi 118153 40 mg, 25 546,25
112 st
Filmdragerad tablett

3.2 FOrséljning av lakemedel som omfattas av omprdvningen

Under 2021 uppgick den totala forsaljningen av Zytiga till omkring 331 miljoner kronor och
forsaljningen 2022 uppgick till 289 miljoner kronor. Xtandi och Erleada sélde for omkring 556
miljoner kronor respektive omkring 137 miljoner kronor under 2022.:3 Sedan abirateron blev
tillgdngligt som generika har forsiljningen av Zytiga minskat kraftigt och det generiska utbytet
tycks fungera vil, vilket illustreras i figur 1. I den 6vre delen av figuren jamfors den totala ma-
nadsforsiljningen av abirateron med medelférsiljningen under de 12 manaderna innan den
forsta expedieringen av generiskt abirateron. En relativ volym storre dn 1 betyder att antalet
dygnsdoser 6kat jamfort med medelforséljningen aret innan generika var tillgangligt. Blatt falt
representerar Zytiga och gratt summan av alla generika.

Den undre figuren visar hur den totala kostnaden utvecklats 6ver tid uppdelat pa kostnaden
for Zytiga (blatt) och summa av kostnaderna for generika (gratt). Omedelbart efter det forsta
abirateron generikaldkemedlet expedierades 2022-08-01 minskade forsiljningen av Zytiga
(bld) och generika-marknaden 6vertog majoriteten av marknadsandelarna (gra). Antal sdlda
dygnsdoser (DDD) har 6kat med 50 procent seden generikaintroduktionen fram till i februari
2023. Samtidigt har de totala kostnaderna minskat fran néra 40 miljoner kronor i manaden
till runt 5 miljoner kronor i februari 2023.

Figur 1. Relativ volym och totala kostnader fér Zytiga och generiskt abirateron
LO2BX03 - Abirateran

Relativ Volym

LO2BX03 - Abirateron
40-

Kostnad (Mkr)

=1
"

' ' |
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Manader sen intréde av konkurrens
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13 Forsiljningen dr den totala summan av AUP under aret 2022. Killa: databasen Concise, E-hdlsomyndigheten.
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4 Regler och praxis

4.1 Den etiska plattformen

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundliaggande 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 foretride till virden samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt 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 nir svarighetsgraden ar hog eller
om det finns fa andra behandlingar att vilja bland.

4.2 Forfattningstext m.m.

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

Den aktuella omprovningen har initierats till foljd av att patentskyddet for Zytiga har 16pt ut
och generisk konkurrens har uppstatt. Detta medfor att kostnaden for anvindning av abira-
teron ar betydligt lagre dn det tidigare faststillda priset for Zytiga.

Mot ovanstéende bakgrund bedomer TLV att de nu gillande formansbegransningarna for 1a-
kemedel innehallande abirateron inte ar motiverade och foreslar darfor att dessa likemedel
ska inga i ldkemedelsformanerna med generell subvention.

For Xtandi vid mCRPC och mHSPC samt for Erleada vid mHSPC bedomer TLV att likeme-
delskostnaden for respektive lakemedel inte ar rimlig i relation till abirateron. Det finns dock
situationer da behandling med abirateron inte ar lamplig. TLV:s forslag ar darfor att begransa
subventionen for Xtandi och Erleada, vid de ndmnda indikationerna, till situationer da be-
handling med abirateron inte ar lamplig.
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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 ligga fram den utredning som behdovs for att faststilla inkopspris
och forsaljningspris.

10 § Tandvards- och likemedelsforméansverket far 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 ldkemedelsformanerna 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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