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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-07-09 1077/2021

SOKANDE Chiesi Pharma AB
Kungstensgatan 38
113 59 Stockholm
SAKEN
Ansokan inom likemedelsforméanerna
BESLUT
Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende liakemedel ska
ingé i lakemedelsformanerna till i tabellen angivna priser. Beslutet ska borja tillampas
tidigast fran och med den 13 juli 2021 eller sa snart det gar darefter pa grund av hansyn till
rddande IT-storningar. TLV faststiller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp
som AIP.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Trimbow |Inhalationspulver |88 mikrogram/ |Inhalator, | 026496 |545,00 602,15
5 mikrogram/ |1x120
9 mikrogram doser
Trimbow |Inhalationspulver |88 mikrogram/ |Inhalator, |179955 |1 635,00 1713,95
5 mikrogram/ |3x120
9 mikrogram doser
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Chiesi Pharma AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1
ska ingd i ladkemedelsforméanerna.

UTREDNING | ARENDET

Trimbow inhalationspulver ar indicerat for underhéllsbehandling hos vuxna patienter med
mattlig till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som inte uppnar adekvat kontroll
med en kombination av inhalationssteroid och langverkande beta2-agonist eller en
kombination av en ldngverkande beta2-agonist och ldngverkande muskarin-antagonist.

KOL orsakas av en inflammation i de sma luftvigarna vilken medfor en forsamring av
lungfunktionen. Prognosen ar langsamt progressiv och patienterna kan uppleva problem
med andningen och ibland besvir med andnéd. KOL kan dven medféra underniring,
muskelsvaghet, negativ paverkan pa hjarta och karl samt forsamrad livskvalitet.

Trimbow inhalationspulver ar ett kombinationslikemedel som innehaller en fast
kombination av beklometasondipropionat (inhalationssteroid, ICS), glykopyrronium
(langverkande antikolinergika, LAMA) och formoterol (langverkande beta-2-agonist, LABA).
Beklometasondipropionat ar en glukokortikosteroid som har en antiinflammatorisk effekt i
luftvagarna efter inhalation. Glykopyrronium ar ett 1angverkande antikolinergika och
formoterol ar en ldngverkande beta-2-adrenoceptoragonist. Bade glykopyrronium och
formoterol verkar pd muskulaturen i luftréren sa att luftréren vidgas.

Trimbow inhalationspulver ar en ny beredningsform av det sedan tidigare godkanda
lakemedlet Trimbow inhalationsspray, l6sning. EMA:s utokade godkinnande av en ny
beredningsform (inhalationspulver) och ny styrka av Trimbow baseras pa tva studier, en
farmakokinetikstudie och en fas II-studie (TRI-D). Den TRI-D-randomiserade studien visar
att Trimbow inhalationspulver inte har samre effekt 4n Trimbow inhalationsspray, 16sning.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse dar Trimbow inhalationspulver jamfors
mot Trimbow inhalationsspray, l0sning, och Trelegy Ellipta. Trelegy Ellipta ar det enda
trippelkombinationslikemedel med indikationen KOL, i beredningsformen
inhalationspulver, som ingar i ladkemedelsférmanerna. Dosen av kortikosteroiden (ICS) i
Trelegy Ellipta respektive Trimbow inhalationspulver klassas bada som medeldos.

Foretaget har ocksa kommit in med en kostnadsjamforelse dar Trimbow inhalationspulver
jamfors mot fria trippelkombinationer av de ingdende substansklasserna. Foretaget anser
dock att Trimbow inhalationsspray, 16sning ar det relevanta jamforelsealternativet eftersom
Trimbow inhalationsspray, 16sning, och Trimbow inhalationspulver har jamforbar effekt.
Foretaget anfor vidare att dosen levereras i form av extrafina partiklar for bade Trimbow
inhalationsspray, losning, och Trimbow inhalationspulver.

Ansokt pris for Trimbow inhalationspulver (se tabell 1) motsvarar en likemedelskostnad per
dag om 20,07 kronor AUP for en férpackning om 120 doser. For en forpackning om 360
doser (3 x 120 doser) motsvarar det en likemedelskostnad om 19,04 kronor AUP per dag.

Ar 2014 vidtog TLV en omprovning av inhalationslikemedel vid astma och KOL (dnr
1530/2014). TLV bedémde da att olika patientpopulationer anvinder inhalationsspray
respektive inhalationspulver och att dessa beredningsformer darfor bor jamforas var for sig.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt ladkemedel 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, humanitira och
samhillsekonomiska 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, 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.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Trimbow inhalationspulver ar indicerat for underhéllsbehandling hos vuxna patienter med
mattlig till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som inte uppnar adekvat kontroll
med en kombination av inhalationssteroid och ldngverkande beta2-agonist eller en
kombination av en ldngverkande beta2-agonist och langverkande muskarin-antagonist.

I enlighet med den bedomning som TLV gjorde vid omprovningen ar 2014 (dnr 1530/2014)
bor beredningsformerna inhalationsspray och inhalationspulver jamf6ras var for sig.

TLV gor darfor bedomningen att Trelegy Ellipta utgor relevant jamforelsealternativ till
Trimbow inhalationspulver. Bada lakemedlen ar trippelkombinationslikemedel avsedda for
behandling av KOL. De bestér bidda av en kombination av samma substansklasser (ICS,
LABA/LAMA) i ekvipotenta doser och har samma beredningsform (inhalationspulver).

TLV bedomer att den kliniska effekten ar jamforbar mellan Trimbow inhalationspulver och
Trelegy Ellipta eftersom bada preparat ar trippelkombinationer innehéllande samma, vl
kianda, substansklasser i ekvipotenta doser. Mot bakgrund av detta ar utgangspunkten for
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TLV:s hilsoekonomiska bedomning en kostnadsjamforelse mellan Trimbow
inhalationspulver och Trelegy Ellipta.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaden per dag for Trimbow
inhalationspulver ar lagre dn for Trelegy Ellipta.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Trimbow inhalationspulver
ar rimliga och att kriterierna i 15 § forménslagen aven i ovrigt ar uppfyllda. Ansokan ska
darfor bifallas.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. Pa
grund av rddande IT-storningar behover tidpunkten for nir beslutet ska borja tillampas pa
apoteken skjutas fram. Beslutet ska darfor, med stod av 27 § formanslagen, tidigast borja
gilla fran och med den 13 juli 2021 eller snarast mojligt darefter.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, overldakaren Inge
Eriksson, professorn Mikael Svensson, docenten Gerd Larfars och 6verldkaren Maria
Strandberg. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Gunilla Eriksson. I den slutliga
handldggningen har dven juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Staffan Bengtsson

Gunilla Eriksson

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 overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



