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Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-12-12 1639/2019
SOKANDE ALK Nordic A/S
Box 10073

434 21 Kungsbacka

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna frdn och med 2019-12-13 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Itulazax Frystorkad |12 SQ-Bet |Blister, 30 |[081344 |1078,20 1146,01
tablett tabletter
Itulazax Frystorkad |12 SQ-Bet |Blister, 90 |462544 |2845,65 2948,81
tablett tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

ALK Nordics A/S har ansokt om att lakemedlet Itulazax, frystorkad tablett, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Allergisk rinit dr den vanligaste formen av allergi och finns hos en tredjedel av befolkningen.
Symtomen omfattar rinnsnuva, nastappa, klada i nasan och nysningar. Symtomen utlostes av
en inflammation i nasans slemhinnor efter kontakt med en allergen. Manga personer med
allergisk rinit har samtidigt dven allergisk konjunktivit (6goninflammation). Vid allergisk
rinit orsakad av pollenallergi ar besviren sasongsbundna, det vill siga att besviren borjar
under pollensidsongen.

Itulazax ar ett allergenextrakt fran bjorkpollen for allergenspecifik immunterapi vid allergisk
rinit och/eller konjunktivit orsakad av pollen fran den homologa bjorkgruppen (det vill sdga
pollen frén bjork, al, avenbok, hassel, ek och bok). Allergenspecifik immunterapi innebar
upprepad administrering av allergen som patienten ar allergisk mot, med syfte att modifiera
det immunologiska svaret pa allergenen och darmed utveckla tolerans mot den.
Allergenspecifik immunterapi kan administrerats via subkutan injektion av allergen, sa
kallad subkutan allergenspecifik immunterapi, SCIT eller i beredning for sublingual
allergenspecifik immunterapi, SLIT. Itulazax ar en SLIT.

Effekten och sidkerheten av behandling med Itulazax hos patienter med bjorkpolleninducerad
allergisk rinit och/eller konjunktivit undersoktes i tva pivotala dubbelblinda, randomiserade,
placebokontrollerade kliniska studier. Resultaten visar att behandling med Itulazax ger
forbattrad sjukdomskontroll under bade bjorkpollensdsongen och tradpollensdsongen genom
signifikant minskning av symtom och minskat behov av symtomlindrande likemedel jamfort
med placebo. Det immunologiska svaret pa Itulazax har bekréftats i de kliniska studierna.
Minskningen av IgE-bindning till bjorkallergener hos patienter som behandlades med
Ttulazax bekraftades och detta atfoljdes av ett forstarkt, behandlingsinducerat, systemiskt
IgG,-svar specifikt for bjork. I allméanhet tolererades Itulazax vil i de kliniska studierna.

Inga andra SLIT innehéallande allergenextrakt fran bjorkpollen tillhandahalls i Sverige.
Patienter som ar aktuella for behandling med Itulazax behandlas fraimst med Alutard SQ
Bjork, en SCIT som innehéller samma allergenextrakt som Itulazax. Det saknas direkt
jamforande kliniska studier mellan Itulazax och Alutard SQ Bjork. Foretaget har darfor
kompletterat sin ansokan med en justerad indirekt jimforelse utférd med Buchermetoden,
dar effekten mellan Itulazax och Alutard SQ Bjork vid behandling av patienter med allergisk
rinokonjuktivit jaAmfors. Resultaten fran analysen visar inga signifikanta skillnader i
behandlingseffekt mellan Itulazax och Alutard SQ Bjork.

Foretaget har aven kommit in med en litteraturéversikt och med en natverksmetaanalys dar
effekten for SLIT jamfors med SCIT vid behandling av patienter med allergisk rinit och/eller
astma. Resultaten fran natverksmetaanalysen visar att det inte foreligger nagra signifikanta
effektskillnader mellan SLIT och SCIT vid behandling av patienter med allergisk rinit. Dessa
resultat 6verensstimmer med den litteraturéversikt foretaget kommit in med.

Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys dar kostnaderna for Itulazax
jamfors med kostnaderna for Alutard SQ Bjork. Analysen inkluderar lakemedelskostnader
samt kostnader for administrering och monitorering av behandlingen.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

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 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 ft.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i likemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som
behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

TLV gor féljande beddmning

Itulazax ar en SLIT som innehéller allergenextrakt av bjorkpollen. Den tas dagligen under tre
ars tid i form av tablett som smalter under tungan. TLV bedomer att Alutard SQ Bjork ar det
relevanta jamforelsealternativet till Itulazax. Alutard SQ Bjork innehéller samma
allergenextrakt som Itulazax men ar en SCIT det vill sdga, den ges i form av subkutana
injektioner och behandlingen sker pa specialistmottagning.

Alutard SQ Bjork har tidigare ingétt i forménerna, men foretaget begirde uttrade for
produkten ar 2013. Att ladkemedel som inte ingar i forménerna kan utgora relevant
jamforelsealternativ framgar av TLVAR 2003:2.

Utifran det underlag TLV tagit del av bedomer TLV att behandlingseffekten for Itulazax och
Alutard SQ Bjork ar jamforbar vid behandling av patienter med allergisk rinit och/ eller
konjunktivit orsakade av bjorkpollen.

Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys dar kostnaderna for Itulazax
jamfors med kostnaderna for Alutard SQ Bjork. Analysen inkluderar lakemedelskostnader
samt kostnader for administrering och monitorering av behandlingen.

Sammantaget visar den halsoekonomiska analysen att behandling med Itulazax ar forknippat
med lagre kostnader dn behandling med Alutard SQ Bjork. Detta beror framst pa att Itulazax
ar forknippat med farre vardbesok dn jamforelsealternativet Alutard SQ Bjork. I TLV:s
grundscenario ar behandlingskostnaden for Itulazax cirka 27 500 kronor lagre for en patient
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som fullfoljer den tredriga behandlingen med Itulazax jamfort med en patient som fullfoljer
den treariga behandlingen med Alutard SQ Bjork. Kostnaderna ar liagre for Itulazax under
hela behandlingsperioden.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for Itulazax stér i rimlig relation till nyttan med
behandlingen och att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. ar uppfyllda for
att Itulazax ska inga i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande),
Overldkaren Margareta Berglund Rodén, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
Overlakaren Inge Eriksson, Universitetslektorn Martin Henriksson, Overlakaren Maria
Strandberg och Docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit medicinska utredaren Sara
Massena. I den slutliga handlaggningen har aven hialsoekonomen Katarina Gerefalk och
juristen Asa Carnefeldt Levin.

Staffan Bengtsson

Sara Massena

SKILJAKTIG MENING

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 frdn 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 @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



