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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-01-22 1932/2025
SOKANDE Gilead Sciences Sweden AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende likemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 1 februari 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och likemedelsforméansverket faststiller det alternativa forsiljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkGpspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP! (SEK)
Lyvdelzi Kapsel, hard 10mg |[30st 069304 |59 896,38 61 196,38
Upplysning

Beslutet kan komma att andras eller upphdavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. om forutsattningarna fér subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

I Apotekens utforsdljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Gilead Sciences Sweden AB (foretaget) har den 23 maj 2025 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag for att visa att
Lyvdelzi som tillagg till ursodeoxicholsyra (UDCA) har en effektfordel jamfort med inget
tillagg till UDCA. Foretaget har 4ven inkommit med en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsnyttoanalys. P4 TLV:s begiran har foretaget diarefter kommit in med en indirekt
jamforelse mellan Lyvdelzi som tilligg till UDCA och det relevanta jaimforelsealternativet
Iqirvo som tillagg till UDCA. I detta underlag inkluderades dven en héalsoekonomisk analys i
form av en kostnadsjamforelse.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Lyvdelzi som tillagg till UDCA har en jamforbar effekt med det
kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Likemedelskostnaden for Lyvdelzi ar lagre an eller i niva med motsvarande kostnad
for relevant jaimforelsealternativ. TLV har vid denna bedomning tagit hansyn till
innehéllet i Lyvdelzis respektive Iqirvos sidooverenskommelser.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Lyvdelzi

Lyvdelzi (seladelpar) ar avsett for behandling av primér bilidr kolangit (PBC) i kombination
med UDCA hos vuxna med otillrackligt svar pa enbart UDCA, eller som monoterapi hos de
som inte tolererar UDCA. Rekommenderad dos uppgar till 10 mg (en kapsel) per dag.

Lyvdelzi verkar genom att binda till och aktivera peroxisomproliferatoraktiverade receptor
(PPAR)-receptor delta, som antas vara involverade i kontrollen av gallsyrenivderna och
inflammations- och arrbildningsprocessen ilevern. Genom att aktivera dessa receptorer
reglerar seladelpar gallsyrenivaerna. Lakemedlet har ocksa en antiinflammatorisk effekt pa
levern.

Tillstandets svarighetsgrad

Mot bakgrund av att TLV, inom ramen for detta drende, bedomer den kliniska effekten som
jamforbar mellan Lyvdelzi och relevant jaimforelsealternativ baseras TLV:s halsoekonomiska
bedomning pa en kostnadsjamforelse, vilket innebar att bedomningen tar sin utgdngspunkt i
den svarighetsgrad som sedan tidigare har faststillts for tillstandet. Det har inte framkommit
nagra skal for TLV att dndra den tidigare bedomningen av svarighetsgrad for tillstdndet.
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Igirvo som tillagg till UDCA ar relevant jamforelsealternativ till Lyvdelzi som tillagg till
UDCA

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet till Lyvdelzi som tillagg till UDCA ar
Iqirvo som tillagg till UDCA. Iqirvo ingar i formanerna och har samma indikation som
Lyvdelzi.

Enligt 15 § forméanslagen kan ett likemedel endast omfattas avlakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet méaste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allméanna rdd (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvirderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jaimforelsealternativ.

Foretaget har visat att Lyvdelzi som tillagg till UDCA har en jamfoérbar effekt med
Igirvo som tillagg till UDCA

Foretaget har kommit in med en indirekt effektjamforelse mellan Lyvdelzi som tillagg till
UDCA och Iqirvo som tillagg till UDCA, i form av en matchad justerad indirekt jamforelse
(MAIC). Foretaget har gjort en systematisk litteraturdversikt och identifierat tva pivotala fas-
III studier (ELATIVE [Iqirvo] och RESPONSE [Lyvdelzi]) som har samma
jamforelsealternativ. Det viktigaste effektmattet i bada studierna ar biokemisk respons efter
52 veckor. Det innebar att man méater om patienterna har ett varde av alkaliskt fosfatas (ALP)
som iar mindre 4n 1,67 ganger den Ovre gransen for det normala, samtidigt som ALP har
minskat med minst 15 procent fran startvardet och att de totala bilirubinnivaerna ar normala.
Foretagets MAIC visar ingen signifikant skillnad mellan de tva behandlingarna avseende det
primara effektmaéttet. TLV:s sammanvigda bedomning utifran underlaget ar att det inte gar
att dra slutsatsen att ndgon av behandlingarna ar 6verldgsen den andra och betraktar darfor
effekten av behandlingarna som jamforbara. TLV bedomer att sdnkta eller normaliserade
ALP-varden ar positiva prognostiska markorer for sjukdomsprogression och att effekten
darmed ligger i den forvantade minskningen av komplikationer av leverskada, och en
forvantad okad livslangd. Varken ELATIVE eller RESPONSE har langsiktiga kliniska
utfallsmétt som leverskada och dod, vilket leder till osakerhet kring hur stor den faktiska
effekten ar.

Lakemedelskostnaderna for Lyvdelzi som tillagg till UDCA é&r lagre an eller i niva med
motsvarande kostnader for Igirvo som tillagg till UDCA

Baserat pa resultatet i TLV:s kostnadsjaimforelse bedomer TLV att ldkemedelskostnaderna
for Lyvdelzi ar rimliga i forhallande till motsvarande kostnader for Iqirvo.

TLV:s allmannarad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hdlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna rdden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, frimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om likemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.
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Mot bakgrund av att TLV bedomer att den kliniska effekten ar jamforbar mellan Lyvdelzi
som tillagg till UDCA och Iqirvo som tilligg till UDCA baseras TLV:s hdlsoekonomiska analys
pa en kostnadsjamforelse. I en sddan jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller
flera alternativ diar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

Foretaget antar att kostnaderna for UDCA inte skiljer sig mellan de tva
tillaggsbehandlingarna och jamfor darfor endast lidkemedelskostnaderna for Lyvdelzi och
Iqirvo. I foretagets kostnadsjaimforelse jamfors kostnaderna vid rekommenderad dos
raknade utifran AUP for Lyvdelzi och Iqirvo. I TLV:s kostnadsjamforelse raknas ocksa
lakemedelskostnaderna utifran rekommenderad dos. Tillgangliga data for dosjustering finns
i form av relativ dosintensitet for Lyvdelzi och foljsamhetsgrad for Iqirvo. Att jaimfora de tva
matten rakt av skulle medfora stora osiakerheter, da definitionen av vardera matt kan skilja
sig mellan studier, varfor TLV i likhet med foretaget utgar fran rekommenderad dos.

Foretagets kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna vid behandling med Lyvdelzi

i tillagg till UDCA ar hogre an motsvarande kostnader vid behandling med Iqirvo i tilligg till
UDCA, riaknat utifran AUP.

Inom ramen for mojligheten till 6verlaggning, som ges i formanslagen, har TLV haft
trepartsoverliggningar med foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverlaggningarna har resulteratien
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all
forsaljning av Lyvdelzi inom likemedelsformanerna fran den 1 februari 2026. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att betala en del av kostnaden fér anvandningen av
Lyvdelzi till regionerna. Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende.

Regionerna och foretaget som marknadsfor Iqirvo har sedan tidigare tecknat en
sidooverenskommelse (dnr 4739/2024). Denna innebir att kostnaderna for anviandning av
Iqirvo inom likemedelsforméanerna minskar. TLV har tillfort sidooverenskommelsen for
Iqirvo till detta drende.

TLV bedomer att uppgiften om kostnad efter aterbaring i sidoéverenskommelsen for Iqirvo
omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).
Uppgiften bedoms inte kunnaldmnas ut till ansékande foretag pa grund av sekretess enligt
10 kap. 3 § OSL. Sokanden har saledes inte tagit del av uppgiften. I en sadan situation kan
TLV, vid bedomningen av om kostnaden ar rimlig, i viss utstrackning beakta att foretaget inte
har haft full insyn och darmed begransade mojligheter att bedoma vilken faktisk kostnad som
jamforelsen ska utga fran.

TLV konstaterar att, med beaktande av Lyvdelzis och Iqirvos sido6verenskommelser, de
faktiska kostnaderna for Lyvdelzi ar lagre an eller i nivd med de faktiska kostnaderna for
Iqirvo. Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Lyvdelzi ar rimliga.

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1februari 2026 och
TLV anser darfor att beslutet ska borja gélla samma dag.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,

verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, overlakaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong.
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Arendet har foredragits av hilsoekonomen Oskar Hellquist. I den slutliga handl:iggningen
har aven medicinska utredaren Maria Pernemalm och juristen Mattias Ahlstedt medverkat.

Staffan Bengtsson

Oskar Hellquist
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststéller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i7 a och 7 b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (77 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda ochlagga fram den utredning som behdovs for
att faststilla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ladkemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hailso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans viardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet 4r Andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt iandamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
starimissforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen

(2015:315)

Innan Tandvards- och likemedelsformansverket meddelar beslut i frigor som avsesi7 §
forméanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forméanslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § forménslagen)

Sekretess giller, i den utstriackning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en statlig
myndighets verksamhet som bestér i utredning, planering, prisreglering, tillstindsgivning,
tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa produktion, handel, transportverksamhet eller
naringslivet i ovrigt

1. for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhéllanden dn som avses i 1 for den
som har tratt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar foremal for
myndighetens verksamhet.
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For uppgift i en allman handling géller sekretessen i hogst tjugo ar (30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.

Sekretess hindrar inte att en enskild eller en myndighet som ar partiett mal eller arende hos
domstol eller annan myndighet och som pa grund av sin partsstiallning har ratt till insyn i
handliaggningen, tar del av en handling eller annat material i malet eller drendet. En sddan
handling eller ett sadant material far dockinte limnas ut till parten i den utstrackning det av
héansyn till allméant eller enskilt intresse ar av synnerlig vikt att sekretessbelagd uppgift i
materialet inte rojs. I sidana fall ska myndigheten pa annat sitt limna parten upplysning om
vad materialet innehaller i den utstrackning det behovs for att parten ska kunna ta till vara
sin ratt och det kan ske utan allvarlig skada for det intresse som sekretessen ska skydda (10
kap. 3 § forsta stycket OSL).

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststaller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla l1ikemedel i lakemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett lakemedel ska inga i ladkemedelsformanerna tillampas pa

oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och liakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



