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Tandvards- och lakemedelsférméansverket beslutar att nedanstaende likemedel ska ingé i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)

Itovebi Filmdragerad 9 mg 28 st 374670133 943,00 | 135 243,00
tablett

Itovebi Filmdragerad 3 mg 28 st 526143 |66 971,50 |68 271,50
tablett

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphavas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméaner m.m. om forutsiattningarna for subventionen adndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljn

ingspris

Postadress

BesoOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Roche AB (foretaget) har den 17 februari 2026 ansokt om att det likemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med kliniskt underlag i form av en direkt
jamforande studie for att visa battre effekt av Itovebi som tillagg till Ibrance och fulvestrant
jamfort med inget tillagg till Ibrance och fulvestrant samt en hilsoekonomisk analys i form av
en partitioned survival-modell.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Itovebi har en battre effekt an det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e TItovebi har en hogre behandlingskostnad an jaimforelsealternativet men niar TLV
beaktar innehaéllet i sidooverenskommelsen for Itovebi bedomer TLV att kostnaderna
blir rimliga utifran lakemedlets battre effekt.

e TLV har vid denna bedomning utgatt fran att lokalt avancerad eller metastaserad
brostcancer ar ett tillstind med mycket hog svarighetsgrad.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedilet Itovebi

Likemedlet Itovebi innehéiller den aktiva substansen inavolisib. Inavolisib blockerar
aktiviteten hos subenhet alfa (p110a) av enzymet PI3K som ofta ar 6veraktivt vid PIK3CA-
muterad brostcancer. Inavolisib bidrar ocksa till nedbrytning av den muterade formen av
p110oa. Genom att himma PI3K-signaleringen minskar inavolisib cancercellernas tillvaxt och
delning samt bidrar till att dessa celler dor.

I kombination med Ibrance och fulvestrant ar Itovebi avsett for behandling av vuxna
patienter med PIK3CA-muterad, 6strogenreceptor- (ER)-positiv, HER2-negativ, lokalt
avancerad eller metastaserad brostcancer, efter recidiv under eller inom 12 ménader efter
avslutad adjuvant endokrin behandling. Patienter som tidigare behandlats (neo)adjuvant
med CDK4/6-hdmmare ska ha haft ett intervall pa minst 12 ménader mellan behandlingsslut
med CDK4/6-hdmmare och detektion av brostcancerrecidiv. For behandling av pre-
/perimenopausala kvinnor och méan ska Itovebi, i kombination med Ibrance och fulvestrant,
kombineras med en luteiniserande hormonfrisittande hormon (LHRH)-agonist.

Lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer ar ett tillstand med mycket hég
svarighetsgrad

TLV bedomer att tillstindets svarighetsgrad ar mycket hog eftersom tillstandet i de flesta fall
saknar bot, kraftigt forsamrar livskvaliteten och leder till fortida dod.
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Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
angeldgenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstandet har for att avgora vilken kostnad som kan
accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstandets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den patient-
population som ar drabbad av tillstdndet och med utgangspunkten att dessa patienter star pa
standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det som ska beaktas ar den fas av det
medicinska tillstandet dar behandling med det nya likemedlet forviantas ske och hur
tillstdndet skulle utvecklats utan behandling med det nya likemedlet. Hansyn tas till hur stor
hélsoforlusten ar 6ver tid for personer som drabbas av tillstandet, bade vad géller livskvalitet
och péaverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran 1ag till mycket hog.

Aterfall i brostcancer ir en allvarlig sjukdom dir systemiska &terfall med fjarrmetastaser ir
ett tillstdnd som i allmanhet saknar bot och leder till en fortida dod. Tillstdndet kan resultera
i kraftigt forsamrad livskvalitet for patienten dd sjukdomen bland annat medfor oro for det
livshotande tillstdndet, smarta och obehag samt biverkningar i samband med behandling.
TLV har tidigare bedomt att lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer ar ett tillstdnd
med mycket hog svarighetsgrad (dnr 1805/2022). TLV finner nu inte skal att franga sin
tidigare bedomning.

Inget tillagg till Ibrance och fulvestrant ar relevant jamforelsealternativ till ltovebi i
tillagg till Ibrance och fulvestrant

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet till Itovebi i tillagg till Ibrance och
fulvestrant ar inget tillagg till Ibrance och fulvestrant, det vill siga enbart behandling med
Ibrance och fulvestrant. TLV baserar valet av jamforelsealternativ pa behandlings-
rekommendationer i det nationella vardprogrammet (NVP) for brostcancer samt utlatande
fran TLV:s kliniska expert.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel 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 viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

NVP rekommenderar en kombination av CDK 4/6-hdmmare och fulvestrant for patienter
som har fatt aterfall inom 12 manader efter avslutad adjuvant endokrin behandling, forutsatt
att patienten bedoms téla kombinationen. Av CDK 4/6-hdmmarna Kisqali (ribociklib),
Ibrance (palbociklib) och Verzenios (abemaciklib) forordar vardprogrammet i férsta hand att
Kisqali anvinds eftersom den dr den enda CDK4/6-hdmmaren med konsekvent visad vinst i
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total overlevnad (OS) i flera randomiserade kliniska studier. I andra hand rekommenderas
Ibrance eller Verzenios.

Det finns inga kliniska studier som direkt jamfor de tre CDK 4/6-hdmmarna men indirekta
jamforelser visar ingen statistiskt signifikant skillnad i varken progressionsfri 6verlevnad
(PFS) eller OS mellan dessa. Aven om det i respektive studie finns vissa skillnader i
overlevnadsdata och biverkningsprofiler mellan CDK4/6-hammarna betraktas dessa
lakemedel som jamforbara i klinisk praxis. Valet av behandling kan darfor anpassas utifran
vad patienten tolererar och mgjligheten finns att byta CDK 4/6-hdammare om biverkningar
skulle uppsta, oberoende av om sjukdomen i sig har forvarrats eller €j.

Den randomiserade placebokontrollerade dubbelblindade fas III-studien INAVO120 har
utvirderat effekt och sikerhet av inavolisib i kombination med palbociklib och fulvestrant
jamfort med placebo i kombination med palbociklib och fulvestrant. I enlighet med denna
studie bedomer foretaget att det relevanta jimforelsealternativet till Itovebi i tillagg till
Ibrance och fulvestrant dr behandling med enbart Ibrance och fulvestrant.

TLV konstaterar att alla tre CDK 4/6-hdmmarna ingar i formanerna med generell
subvention. Av dessa har Ibrance det lagsta priset. Av det skilet, och eftersom
behandlingarna bedoms vara kliniskt jamforbara, anser TLV att inget tillagg till Ibrance och
fulvestrant ar det relevanta jamforelsealternativet till Itovebi i tilldgg till Ibrance och
fulvestrant.

Foretaget har visat att Itovebi i tillagg till Ibrance och fulvestrant har en battre effekt an
inget tillagg till Ibrance och fulvestrant

TLV instimmer i den europeiska lakemyndighetens (EMA:s) bedomning, som baseras pa
studien INAVO120, att behandling med tilldgg av inavolisib till palbociklib och fulvestrant
resulterar i en kliniskt relevant och statistiskt signifikant férlangning av bade PFS och OS
jamfort med behandling med enbart palbociklib och fulvestrant. TLV instimmer ocksa i
EMA:s bedomning att sikerhetsprofilen for inavolisib i kombination med palbociklib och
fulvestrant ar acceptabel och hanterbar.

De hogre kostnaderna for Itovebi bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger

TLV:s analyser visar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Itovebi inte
overstiger den niva som TLV vanligtvis bedomer som rimlig vid tillstind med mycket hog
svarighetsgrad. Detta forutsatter att den gillande sidooverenskommelsen mellan foretaget
och regionerna inkluderas i berakningen.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allmidnna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadséar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.
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Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béttre for Itovebi i tilldgg till Ibrance
och fulvestrant an for inget tillagg till Ibrance och fulvestrant, baseras TLV:s
hélsoekonomiska analys pa en kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade
kostnader och effekter dar effekten ofta mits i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig
innefattar tvad dimensioner av hilsa: livskvalitet och livslangd.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en partitioned survival-
modell. Det innebar att lakemedlets effekt mats utifran tre olika matt; total 6verlevnad (OS)
samt progressionsfri 6verlevnad i forsta (PFS1) respektive andra behandlingslinjen (PFS2).
OS maiter den totala andelen patienter som ar vid liv 6ver tid. PFS1 och PFS2 miter den andel
patienter som inte har avlidit eller vars sjukdom inte har blivit forsamrad i respektive
behandlingslinje. Foretaget har himtat data Gver patienternas OS och PFS1 6ver tid fran
studien INAVO120. Dessa data har sedan anvénts for att modellera 6verlevnaden under hela
tidshorisonten.

Data 6ver PFS2 samlades inte in i INAVO120. I stillet har foretaget anvant data 6ver
behandlingslangd i andra linjen for att representera PFS2 som en sé kallad proxy (indikator)
vilket enligt TLV:s kliniska expert ar ett rimligt proxymatt. TLV konstaterar att motsvarande
forhéllande mellan behandlingsldngd i forsta linjen och PFS1 stimmer bra 6verens vilket bor
vara en indikation pa att samma forhallande galler aven i nasta linje. Proxymatt ar dock alltid
forknippade med osdkerheter.

Foretagets modellering av 6verlevnaden baseras pd INAVO120 som har en relativt 1ang
uppfoljningstid. Foretagets modellerade OS och PFS1 staimmer vil 6verens med
underliggande data fran denna studie, vilket &ven TLV:s kliniska expert har bekriftat. Mot
denna bakgrund lagger TLV foretagets modellering av bada effektmatten till grund for sin
bedomning.

Foretagets modellering av PFS2 har en acceptabel visuell och statistisk passform men TLV
anser att det finns béttre alternativ. TLV justerar darfor modelleringen till en fordelning med
béttre passform till bade uppfoljningsdata och externa registerdata.

I enlighet med 9 § forménslagen har TLV haft 6verlaggningar med foretaget och regionerna
kring de osdkerheter som ar forknippade med underlaget, s.k. trepartsoverlaggningar.
Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en sidooverenskommelse mellan foretaget och
regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all forsiljning av Itovebi inom
lakemedelsformanerna fran den 1 september 2026. Genom sidooverenskommelsen atar sig
foretaget att betala en del av kostnaden for anvandningen av Itovebi till regionerna.
Underlaget fran sido6verenskommelsen har tillforts detta drende. Sido6verenskommelsen
innebar att kostnaden for anvandning av Itovebi inom lakemedelsférmanerna minskar.

I foretagets grundscenario uppgéar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka
4,8 miljoner kronor, baserat pa AUP, och livskvalitetsvinsten till [--] for behandling med
Itovebi i tillagg till Ibrance och fulvestrant jamfort med inget tillagg till Ibrance och
fulvestrant.

I TLV:s grundscenario vinner patienterna som behandlas med Itovebi 0,46 kvalitetsjusterade
levnadsar jamfort med de som behandlas med jaimforelsealternativet. Med hinsyn tagen till
innehallet i sidooverenskommelsen for Itovebi bedomer TLV att kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar for Itovebi uppgar till cirka 956 000 kronor jamfort med
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jamforelsealternativet, vilket inte Gverstiger den niva som TLV vanligtvis bedomer som rimlig
for tillstand med mycket hog svarighetsgrad

Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 september 2026
och TLV anser darfor att detta beslut ska borja gilla samma datum.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, 6verlikaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlakaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kidlvemark Sporrong. Arendet har foredraglts av halsoekonomen Oskar
Hellquist. I den slutliga handlaggningen har dven den seniora medicinska utredaren Nima
Salari och juristen Mathilda Cedergren medverkat.

Staffan Bengtsson

Oskar Hellquist
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla inkopspris och forsiljningspris (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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, humanitiara 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 viasentligt mer andamalsenliga

(15 § formanslagen).

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

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten
(9 § forménslagen).

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

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i lidkemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allméanna rdd (TLVES 2008:2)
om ansokan och beslut om lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)





