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SAKEN 

Ansökan inom läkemedelsförmånerna 

BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket avslår ansökan om att Koselugo, kapsel, ska ingå i 
läkemedelsförmånerna.  
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ANSÖKAN 

AstraZeneca AB har ansökt om att nedanstående läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna 
och att pris fastställs enligt följande tabell.  
 
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) 

Koselugo Kapsel 10 mg 60 058548 49 387,76 

Koselugo Kapsel 25 mg 60 467554 123 469,39 

 

UTREDNING I ÄRENDET 

 
Koselugo (selumetinib) som monoterapi är avsett för behandling av symtomatiska, 
inoperabla plexiforma neurofibrom (PN) hos pediatriska patienter med neurofibromatos typ 
1 (NF1) i åldern 3 år och uppåt. 
 
Selumetinib är en selektiv hämmare av mitogenaktiverade proteinkinas kinas 1 och 2 (MEK 
1/2). Genom att blockera MEK-aktiviteten hämmar selumetinib cancercellernas delning och 
överlevnad. 
 
Företagets hälsoekonomiska analys baseras på den enarmade fas II-studien SPRINT. 
Företaget har jämfört resultatet från SPRINT-studien indirekt med registerdata från den så 
kallade Natural History-studien, i vilken patienterna erhöll bästa understödjande behandling 
(best supportive care, BSC). Företaget har angett att relevant jämförelsealternativ till 
Koselugo är bästa understödjande behandling. 
 
I företagets grundscenario vinner patienter som behandlas med Koselugo 4,21 
kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs) jämfört med bästa understödjande behandling. 
Kostnaden per vunnet QALY uppgår till 1 770 435 kronor i företagets grundscenario.  
 
Företaget har fört fram att TLV bör överväga behovet av en utökad betalningsvilja.  
 
 

SKÄLEN FÖR BESLUTET 

 
Tillämpliga bestämmelser m.m. 
 
Enligt 8 § första stycket lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (nedan 
förmånslagen) får den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § samma 
lag ansöka om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna. Sökanden ska visa 
att villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs 
för att fastställa inköpspris och försäljningspris.  
 
Av 15 § förmånslagen framgår att ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av 
läkemedelsförmånerna och inköpspris och försäljningspris ska fastställas för läkemedlet 
under förutsättning att 
1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § 
hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
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samhällsekonomiska synpunkter, och 
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 
 
I förarbetena till förmånslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande 
principer: människovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika 
värde och för den enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den 
som har det största behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt 
kostnadseffektivitetsprincipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader 
och effekt, mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr 
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).  
 
Av 27 § förmånslagen framgår att TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas.  
 
TLV gör följande bedömning 
 
TLV bedömer liksom företaget att relevant jämförelsealternativ utgörs av bästa 
understödjande behandling (BSC) eftersom medicinska behandlingsalternativ saknas för NF1 
PN och behandlingen utgörs av symtomatisk behandling inklusive symtomreducerande 
kirurgi. 
 

Det primära effektmåttet (≥20% minskning av PN-volym) uppnåddes hos 68% av 
patienterna som behandlades med Koselugo i SPRINT-studien. Motsvarande 
tumörkrympning observerades inte hos någon av patienterna som erhöll BSC i NH-studien. 
Enligt de indirekta jämförelserna genomförda med propensity score-analys förelåg en 
statistiskt signifikant bättre effekt av Koselugo avseende progressionsfri överlevnad (PFS) 
jämfört med BSC.   
 
Resultaten av jämförelser vad gäller klinisk effekt mellan Koselugo och jämförelsealternativet 
är förknippade med stora osäkerheter eftersom den pivotala studien är en enarmad fas II-
studie med omogna data och indirekta jämförelser har använts. 
 
TLV bedömer att osäkerheten i resultaten i den hälsoekonomiska analysen är mycket hög. 
Detta beror främst på att resultaten är baserade på en fas II-studie och att den 
hälsorelaterade livskvaliteten, som QALY-vinsten är baserad på, varken är uppmätt i studien 
eller patientrapporterad. Vidare innebär det en osäkerhet att sjukdomens heterogenitet inte 
fångas i den valda modelleringen. Även de anpassningar av modellen som företaget gjort för 
att fånga effekter av behandling med Koselugo, som skiljer modellen från gängse partitioned 
survival-modeller, är förknippade med osäkerhet.  
 
På grund av den höga osäkerheten och att kostnaden per QALY är mycket hög i företagets 
grundscenario kommer TLV inte att presentera ett grundscenario.  TLV gör en annan 
bedömning än företaget avseende nyttovikten för den hälsorelaterade livskvaliteten i 
Koselugo-armen samt lämplig konvergeringstid mellan hälsotillstånden vid avslutad 
behandling med Koselugo, vilket leder till en högre kostnad per vunnet QALY med Koselugo 
jämfört med företagets grundscenario. När TLV justerar nyttovikten i Koselugo-armen samt 
konvergeringstiden uppgår kostnaden per vunnet QALY till cirka 2,9 miljoner kronor jämfört 
med bästa understödjande behandling.  
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För att undersöka osäkerheterna i analysen har TLV genomfört känslighetsanalyser där 
kostnaden per vunnet QALY varierar mellan 1,5 – 8,35 miljoner kronor vid jämförelse med 
bästa understödjande behandling. Resultatet visar tydligt att kostnad per vunnet QALY är 
mycket hög.  
 
Med anledning av de höga kostnaderna per vunnet QALY i företagets grundscenario och i 
TLV:s analyser har TLV inte närmare utrett företagets förfrågan om det är aktuellt för TLV 
att acceptera en högre kostnad för Koselugo än vad TLV vanligtvis accepterar.  
Kostnaderna per vunnet QALY för Koselugo är högre än i de beslut där TLV har accepterat en 
högre kostnad. Osäkerheten i analyserna är också mycket hög.  
 
Mot den bakgrunden har TLV inte heller gjort en slutlig bedömning av sjukdomstillståndets 

svårighetsgrad, eftersom de höga kostnaderna per vunnet QALY tydligt överstiger den 

kostnad som TLV brukar acceptera även vid mycket hög svårighetsgrad.   

 
Sammantaget bedömer TLV att kostnaderna för användning av Koselugo inte är rimliga och 
att kriterierna i 15 § förmånslagen inte heller i övrigt är uppfyllda. Ansökan ska därför avslås. 
 
 
 

Se nedan hur man överklagar. 

 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: överläkare Margareta Berglund Rödén (ordf), överläkare Inge 
Eriksson, universitetslektor Martin Henriksson, docent Gerd Lärfars, läkemedelschef Maria 
Landgren, överläkare Maria Strandberg och professor Sofia Kälvemark Sporrong. Ärendet 
har föredragits av medicinske utredaren Jan Wahlström. I den slutliga handläggningen har 
även juristen Minna Klintz Syréhn och hälsoekonomen Sofie Sjöborg deltagit. Skiljaktig 
mening av förbundsordföranden Elisabeth Wallenius, se nedan.  
  

 Margareta Berglund Rödén 

Jan Wahlström 
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SKILJAKTIG MENING 

Jag reserverar mig mot beslutet att avslå preparatet Koselugo. Min anledning är att NF 1 ofta 
är ett mycket svårt tillstånd som har stor påverkan på livskvalitén. Att leva med alla de 
symtom som det innebära av smärta, avvikande utseende mm och under hela livet har stor 
påverkan. Det är dessutom ett sällsynt tillstånd vilket minskar möjligheten att möta andra i 
samma situation och där få stöd. 

HUR MAN ÖVERKLAGAR 

Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet. 
 


