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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2020-03-19 3593/2019
SOKANDE Pfizer Innovations AB

Vetenskapsvagen 10
190 91 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingé i lakemedelsformanerna frdn och med 2020-03-20 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Xeljanz | Depottablett |11 mg |Blister, 28 tabletter | 094146 8327,00 8539,79
Xeljanz |Depottablett |11 mg |Burk, 90 tabletter | 468227 26765,36 27346,92

Begransningar
Subventioneras endast nar behandling med TNF-hidmmare gett otillracklig effekt eller inte ar
lamplig.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

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

Pfizer Innovations AB (foretaget) har ansokt om att 1akemedlet Xeljanz, depottablett ska inga
i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Reumatoid artrit, eller ledgangsreumatism, ar en kronisk inflammatorisk ledsjukdom som
ofta borjar med vark och svullna leder i hiander och fotter. Med tiden kan ocksa storre leder
angripas. Utan behandling bildas efter hand en inflammationsvavnad som bryter ner
ledbrosk och ben och kan ge invalidiserande skada pa skelettet.

Den aktiva substansen i Xeljanz, tofacitinib, dr en potent, selektiv hammare av januskinas
(JAK)-familjen som péaverkar det immunologiska och inflammatoriska svaret vid reumatoid
artrit.

Xeljanz, depottablett, i kombination med metotrexat ar indicerat for behandling av méttlig
till svar aktiv reumatoid artrit hos vuxna patienter nar ett eller flera sjukdomsmodifierande
antireumatika inte haft tillracklig effekt eller gett biverkningar. Xeljanz kan ges som
monoterapi vid intolerans mot metotrexat eller om fortsatt behandling med metotrexat ar
olamplig.

Xeljanz 11 mg depottablett ir en ny beredningsform och styrka som doseras en gang per dag.

Sedan tidigare ingar Xeljanz filmdragerade tabletter i lakemedelsformanerna. Xeljanz
filmdragerade tabletter ar indicerat for behandling av rematoid artrit enligt ovan,
psoriasisartrit och ulceros kolit. De filmdragerade tabletterna finns i styrkorna 5 mg och 10
mg och doseras tva ganger per dag. Beslutet att inkludera Xeljanz i likemedelsformanerna
2017 motiverades med att kostnaden for anvandning var jamforbar med det mest relevanta
jamforelsealternativet, TNF-hdmmaren Benepali. Darefter har kostnaden for behandling
med TNF-hammare sjunkit, vilket innebar att kostnaden for Xeljanz idag ar hogre an for de
TNF-hdmmare som skulle kunna utgora behandlingsalternativ. Detta foranledde att TLV
omprovade subventionen av Xeljanz filmdragerade tabletter under borjan av 2020.
Omprovningen resulterade i att Xeljanz filmdragerade tabletter kvarstar i formanen till
oforandrat pris, men med en begransning. Begransningen innebar att Xeljanz filmdragerade
tabletter endast subventioneras niar behandling med TNF-hidmmare gett otillracklig effekt
eller inte ar lamplig.

Xeljanz 11 mg depottablett fick centralt godkdnnande av Europeiska kommissionen i oktober
2019. I utredningsprotokollet framgér att den nya beredningsformen innehéllande 11 mg
tofacitinib, depottablett, doserad en gang per dag, har jamforbar effekt och sakerhetsprofil
som den tidigare subventionerade beredningsformen innehallande 5 mg filmdragerade
tabletter doserad tva ganger per dag.

Foretaget har kommit in med en prisjamforelse och foretagets ansokta pris (AUP) per dag for
den nya beredningsformen depottablett, &r samma som for motsvarande forpackning av
Xeljanz 5 mg filmdragerade tabletter (faststillt AUP) per dag.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden 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 hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning
Reumatoid artrit ar en kronisk inflammatorisk sjukdom som framst drabbar lederna.

Xeljanz 11 mg depottablett dr en ny beredningsform och styrka som doseras en gang per dag,
vid indikationen rematoid artrit.

TLV bedomer att Xeljanz 5 mg filmdragerade tabletter utgor relevant jamforelsealternativ till
Xeljanz 11 mg depottablett eftersom de innehaller samma aktiva substans och har samma
godkinda indikation vid rematoid artrit. En skillnad mellan beredningsformerna ar att de
filmdragerade tabletterna aven ar godkanda vid behandling av psoriasisartrit och ulceros
kolit.

TLV bedomer att Xeljanz 11 mg depottablett, doserad en gang per dag, har jamforbar effekt
och sikerhetsprofil som den befintliga beredningsformen filmdragerade tabletter 5 mg
doserad tva ganger per dag.
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Foretagets ansokta pris (AUP) per dag for den nya beredningsformen depottablett, ar samma
som for motsvarande forpackning av Xeljanz 5 mg filmdragerade tabletter (faststillt AUP)
per dag. Kostnaden for den nya beredningsformen av Xeljanz bedéms som rimlig om beslutet
forenas med samma begransning som giller for de filmdragerade tabletterna av Xeljanz.
Begriansningen beslutades i samband med TLV:s omprovning i borjan av 2020, och innebar
att Xeljanz filmdragerade tabletter endast subventioneras niar behandling med TNF-
hammare gett otillracklig effekt eller inte ar lamplig.

TLV bedomer att beslutet ska forenas med samma begransning och villkor som for
jamforelsealternativet Xeljanz, filmdragerade tabletter.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen, med stod av 11 § féormanslagen, férenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningen far genomslag vid forskrivning av 1akemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningen i all sin marknadsforing och annan
information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, professorn Eva Swahn och forbundsordféranden Elisabeth

Wallenius. Foredragande har varit medicinska utredaren Fredrika Rydén. I den slutliga
handliaggningen har dven juristen Disa Rehn deltagit.

Staffan Bengtsson

Fredrika Rydén

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 dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.



