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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstdende likemedel ska inga i
lakemedelsforménerna fran och med den 4 juli 2020 till i tabellen angivna priser. Tandvards-
och likemedelsformansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till samma

belopp som AIP.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Mayzent Filmdragerade | ) 55 110 | 12 tabletter |532526 |1 659,00 |1 738,43
tabletter
Mayzent gltm::rgerade 0,25 mg | 120 tabletter | 098363 |16 590,00 |16 968,05
Mayzent Filmdragerade |, |\ | g tabletter |414921 |15484,00 |15 839,93
tabletter

Begréansningar

Subventioneras endast niar behandling med rituximab inte ar lamplig.

Villkor

Novartis Sverige AB (foretaget) ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50




2 (5)

3403/2019

ANSOKAN

Novartis Sverige AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Mayzent ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna patienter med en avancerad
form av multipel skleros (MS) som kallas sekundarprogressiv multipel skleros (SPMS).
Mayzent ges till patienter med aktiv sjukdom, vilket innebar att patienterna fortfarande har
skov eller att tecken pa inflammation kan ses med magnetresonanskamera.

Mayzent innehéller den aktiva substansen siponimod som binder till och darmed blockerar
tva receptorer som kallas S1P1 och S1P5, vilka finns pa lymfocyter (en typ avimmunceller).
Likemedlet forhindrar att dessa immunceller tar sig till hjarnan och ryggméargen och darmed
begriansas nervinflammation och skada pa nervvivnaden. Behandling med Mayzent ska
inledas och Overvakas av lakare med erfarenhet av behandling av multipel skleros.

Enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer bor hilso- och sjukvéarden erbjuda
sjukdomsmodifierande behandling vid SPMS med inflammatorisk aktivitet. Da det saknas
behandlingsalternativ med godkand indikation for hela patientgruppen SPMS sa
rekommenderas inte nagot sarskilt behandlingsalternativ eller en sarskild
behandlingstrappa. Socialstyrelsen hanvisar till lakarens fria forskrivningsratt vid behandling
av SPMS. Det finns uppdaterade behandlingsriktlinjer fran exempelvis Svenska MS-
Sallskapet som rekommenderar bland annat rituximab vid SPMS.

Foretaget anser att flera behandlingsalternativ kan utgora relevanta jamforelsealternativ till
Mayzent. Foretaget har uppgett Betaferon och Extavia (interferon beta-1b), Ocrevus
(okrelizumab) samt Mavenclad (kladribin) som tdnkbara relevanta jamforelsealternativ.
Interferon beta-1b dr indicerat for subgruppen av SPMS patienter med aktiv sjukdom i form
av palagrade skov, och okrelizumab och kladribin ar indicerat for skovvis MS vilket
underforstatt inkluderar SPMS med skov. Extavia har lagst lakemedelskostnad och foretaget
uppger darfor att det ar relevant jamforelsealternativ till Mayzent. Extavia inkluderas i
foretagets halsoekonomiska analys.

Substansen rituximab anviands idag inom svensk sjukvard vid behandling av MS. Rituximab
ar ett godkant lakemedel men ar inte godkant for behandling av MS. Det anvinds darmed
utanfor godkénd indikation, sa kallad off-label. Foretaget har under utredningen bland annat
framfort att eftersom det saknas en genomford nytta/risk- bedomning fran
Lakemedelsverket avseende anvindning av rituximab vid MS, sa ar inte rituximab ett
relevant jamforelsealternativ.

TLV har efterfragat en jamforelse mellan den aktiva substansen i Mayzent, siponimod, och
rituximab. Foretaget har uppgett att det inte ar mojligt att genomfora en sddan jamforelse.

Foretaget har redovisat en matchad-justerad indirekt jamforelse dar den relativa effekten
mellan siponimod (Mayzent) och interferon beta 1b (Extavia) utviarderats. Foretaget har dven
kommit in med en hilsoekonomisk analys som bestar av en kostnadseffektivitetsmodell, dar
behandling vid SPMS med Mayzent jamfors mot behandling med Extavia.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

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

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 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 hilsa 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 lakemedelsformanerna
endast for ett visst anviandningsomrade (formansbegransning).

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

TLV gor féljande beddmning

Patienter med sekundarprogressiv multipel skleros (SPMS) upplever betydande
funktionsnedsittning med symtom som inkluderar forlust av rorlighet, kognitiv nedséttning
och smirta. Sjukdomen innebar betydande livskvalitetsforlust men dven en 6kad risk att
avlida i fortid. TLV bedomer tillstandets svarighetsgrad som hog.

TLV bedomer att den aktiva substansen i Mayzent, siponimod, har en statistiskt signifikant
och kliniskt relevant effekt pa sjukdomens inflammatoriska aktivitet och progression vid
behandling av patienter med SPMS jamfort med placebo.

Relevant jamforelsealternativ

Enligt 15 § formanslagen ska TLV gora en jimforelse med relevant behandlingsalternativ.
Vad som ska utgora relevant behandlingsalternativ framgar av TLV:s allminna rad for
ekonomiska utviarderingar (TLVAR 2003:2). Dar framgar att det mest kostnadseffektiva av
de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen ska utgora
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jamforelsealternativ. Relevant jimforelsealternativ kan utgoras av ett lakemedel som inte har
samma indikation, sa kallad off-label. TLV gor en sammanviagd bedomning utifran TLV:s
allménna rad for att avgora vilken behandling som utgor relevant jamforelsealternativ.

Rituximab ar det behandlingsalternativ som har storst anvandning och lagst
lakemedelskostnad vid behandling av patienter med SPMS. Vidare rekommenderas
rituximab i gillande behandlingsriktlinjer frdn exempelvis Svenska MS-Sallskapet for aktuell
patientgrupp. TLV bedomer att det finns bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod
for anvandning av rituximab vid SPMS. Sammantaget bedomer darfor TLV att rituximab ar
relevant jamforelsealternativ.

Lakemedlet MabThera innehaller den aktiva substansen rituximab och det finns dven
biosimilarer till MabThera vilka har en lagre ldkemedelskostnad. TLV konstaterar dock att
anvandningen av dessa biosimilarer ar 1ag och darfor gor TLV en jamforelse mot MabThera.

Subvention med begrdnsning

Foretaget har inte redovisat nagon jamforelse mellan siponimod och rituximab och TLV kan
darfor inte bedoma om siponimod har bittre effekt dn rituximab vid behandling av patienter
med aktiv SPMS. Foretaget har inte heller kommit in med underlag som visar att
kostnaderna for anvandning av Mayzent ar rimliga i jamforelse mot MabThera (rituximab).

TLV konstaterar att ladkemedelskostnaden for Mayzent ar cirka tio ganger hogre an
lakemedelskostnaden for MabThera (rituximab). TLV finner darfor skal att begransa
subventionen av Mayzent, till nar behandling med rituximab inte ar lamplig. Fér denna
patientgrupp, for vilka rituximab inte ar lamplig, bedomer TLV att Extavia ar ett relevant
jamforelsealternativ.

Hilsoekonomisk analys

Foretaget har kommit in med en indirekt jamforelse mellan siponimod (Mayzent) och
interferon beta 1b (Extavia) samt en halsoekonomisk analys diar behandling med Mayzent
jamfors mot behandling med Extavia. Foretagets hialsoekonomiska analys ar forknippad med
osiakerheter. I TLV:s berdkningar antas dock siponimod ha bittre effekt avseende
sjukdomens progression jamfort med interferon beta 1b. Kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar ar ca 470 000 kronor och patienter vinner i genomsnitt ca 0,16 kvalitetsjusterade
levnadsar jamfort med Extavia.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med begransningen att Mayzent endast
subventioneras nar behandling med rituximab inte ar lamplig.

Foretaget ska tydligt informera om ovanstiende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.
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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
éverlékaren Inge Eriksson, Universitetslektorn Martin Henriksson, Professorn Eva Swahn
samt Overldkaren Maria Strandberg. Féredragande har varit den medicinska utredaren Sara
Massena. I den slutliga handlaggningen har dven hdlsoekonomen Konstantin Macheridis och
juristen Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Jonathan Lind Martinsson

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 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 @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



