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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-20 1394/2026
SOKANDE Glaxo Smith Kline AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 25 augusti 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

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

Exdensur Injektionsvatska, |[100 mg |1 st 582144 |61 866 63 166
I6sning i forfylld
spruta

Exdensur Injektionsvatska, |[100 mg |1 st 370374 |61 866 63 166
I6sning i forfylid
injektionspenna

Formansbegransning

Subventioneras endast som tillagg till underhallsbehandling for svar astma med typ 2-
inflammation som karakteriseras av eosinofiler i blodet och som inte kontrolleras tillrackligt
trots hog dos inhalerade kortikosteroider (ICS) samt ett annat astmaldkemedel.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende forménsbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Upplysning
Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om férutsiattningarna for subventionen dndras eller om det

framkommer nya uppgifter.

! Apotekens utforsaljningspris

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

Glaxo Smith Kline AB (foretaget) har den 8 april 2026 ansokt om att det likemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast som tillagg till underhéallsbehandling for svar astma med typ 2-inflammation som
karakteriseras av eosinofiler i blodet hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder och som inte
kontrolleras tillrackligt trots hog dos inhalerade kortikosteroider (ICS) samt ett annat
astmaldkemedel.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med en medicinsk dossier som beskriver de
pivotala kliniska studierna samt en natverksmetaanalys som jamfor effekt och sakerhet for
Exdensur mot andra biologiska behandlingar vid svar astma. Foretagets halsoekonomiska
underlag bestar av en kostnadsjamforelse dar 1akemedelskostnaderna for Exdensur jamfors
mot ldkemedelskostnaderna for Nucala och Fasenra vid behandling av svér astma.

SKALEN FOR BESLUTET

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

e Foretaget har visat att Exdensur har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta,
mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Likemedelskostnaden for Exdensur ar lagre 4n eller i nivd med motsvarande kostnad
for Nucala och Dupixent. TLV har vid denna bedomning tagit hansyn till Dupixents
sidooverenskommelse.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begransas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § forméanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Exdensur

Likemedlet Exdensur innehaller den aktiva substansen depemokimab. Likemedlet har idag
tva godkinda indikationer, for behandling av patienter med kronisk rinosinuit med
naspolyper samt svar astma. Aktuell ansokan avser enbart indikationen svar astma. For dessa
patienter dr Exdensur avsett att behandla patienter, som ar 12 ar eller dldre, vars astma inte
kontrolleras tillrackligt med kortikosteroider som tas genom inhalation plus ett annat
astmaldkemedel. Likemedlet dr endast avsett for personer med “typ 2-inflammation”, en typ
av inflammation i luftvigarna som karakteriseras av hoga nivaer av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar som medverkar till inflammation).

Depemokimab ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som utformats for att binda
till signalproteinet IL-5. Genom att binda till detta protein blockerar depemokimab dess
aktivitet och minskar ddrmed antalet eosinofiler. Detta bidrar till att minska inflammationen,
vilket leder till en forbattring av symtomen.
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Nucala och Dupixent ar relevanta jamforelsealternativ till Exdensur

TLV bedomer att det finns tva relevanta jamforelsealternativ till Exdensur. Dupixent ar
relevant jamforelsealternativ for de patienter som har typ-2 astma med forhojda nivaer av
eosinofiler och FeNO (kvaveoxid i utandningsluft) och Nucala for de patienter inom den
godkinda indikation for Exdensur dar Dupixent inte ar ett ldmpligt behandlingsalternativ,
det vill sdga patienter med hoga eosinofilnivaer men diar FeNO nivaerna inte ar forhéjda.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna 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 vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

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

Svar otillrackligt kontrollerad astma innebir att patienten har behandling med héga doser
inhalationskortikosteroider (ICS) samt ytterligare underhallsbehandling men trots detta har
kvarvarande symtom. Astman kan forviarras dramatiskt under en sa kallad exacerbation som
innebar en forsamringsperiod i lungfunktion och kan leda till behov av akutsjukvard
och/eller sjukhusinliggning.

TLV bedomer att Exdensur ar ett behandlingsalternativ for patienter med svar astma som
star pa standardbehandling och som ar aktuella for en tilliggsbehandling i form av ett
biologiskt 1akemedel enligt steg 5, det sista steget, i Likemedelsverkets behandlingstrappa.
Dessa patienter har okontrollerad eosinofil astma trots behandling med hoga doser ICS samt
ytterligare underhéllsbehandling med eller utan perorala kortikosteroider (OCS). Det finns
idag sex godkinda biologiska lakemedel pa detta steg i behandlingstrappan; Dupixent
(dupilumab), Fasenra (benralizumab), Nucala (mepolizumab), Tezspire (tezepelumab),
Xolair (omalizumab) och Cinqaero (reslizumab), varav de fem forsta ingar i
lakemedelsformanerna. Baserat pa likemedlens godkianda indikationer, aktuella
forménsbegransningar och behandlingskostnader bedémer TLV att det finns tva relevanta
jamforelsealternativ till den patientpopulation som &r aktuella for behandling med Exdensur;
Dupixent och Nucala. For de patienter som har typ-2 astma med férh6jda nivaer av
eosinofiler och FeNO och som faller inom aktuell subventionsbegransning utgér Dupixent
relevant jamforelsealternativ. Vidare bedomer TLV i likhet med foretaget att det finns
patienter med hoga eosinofilnivider men diar FeNO nivderna inte ar forhgjda. For dessa ar
Dupixent inte det mest lampliga behandlingsalternativet. TLV bedomer darfor att det ar
relevant att dven utvirdera Exdensur mot Nucala.

Foretaget har visat att Exdensur har jamfoérbar effekt med relevanta
jamforelsealternativ

TLV bedomer att Exdensur har jamfoérbar effekt med bade Nucala och Dupixent vid
behandling av patienter med svar astma. Detta da det inte finns nagon tydlig evidens som
talar for att nagot av lakemedlen skulle vara bittre eller simre dn de andra.

Exdensur som tillaggsbehandling har i de tva huvudstudier som 1ag till grund for
godkannandet (SWIFT 1 och SWIFT 2) visats vara effektivt avseende minskning av antalet
allvarliga exacerbationer (forsamringsperioder i lungfunktion) av astma med typ 2-
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inflammation hos patienter i dldern 12 ar och &ldre vars astma inte kontrollerades tillrackligt
med standardbehandling. Studierna omfattade totalt 792 personer, ddribland 30 ungdomar
(i aldern 12—17 &r), som fick antingen depemokimab eller placebo (overksam behandling)
utover standardbehandlingen. Efter 52 veckor var det genomsnittliga antalet allvarliga anfall
per ar 0,5 hos de personer som fick depemokimab och 1,1 hos dem som fick placebo. Efter
behandlingstiden pa 52 veckor fanns inga skillnader i hilsorelaterad livskvalitet mellan
patienter som behandlades med depemokimab och patienter som fick placebo.

Foretaget havdar jamforbar effekt mellan Exdensur och Nucala. D3 det saknas direkt
jamforande studier mellan behandlingarna baserar foretaget sitt antagande om den relativa
effekten pa indirekta jamforelser baserat pa en natverksmetaanalys (NMA) samt en multiniva
natverksmetaregressionsanalys (multilevel network meta-regression; ML-NMA). Analyserna
jamfor effekt och sikerhet av depemokimab mot andra biologiska ldkemedel mot svér astma.
Resultaten i foretagets analyser visar att depemokimab har jamforbar effekt och sikerhet
med benralizumab, mepolizumab, dupilumab, tezepelumab, reslizumab och omalizumab.

TLV bedomer att foretagets analyser ar vil utférda, de ar metodologiskt solida och de bygger
pa relevanta studier. Individdata fran de pivotala studierna for depemokimab har anvénts i
foretagets ML-NMA och justeringar har genomforts baserat pa relevanta effektmodifierare sa
som alder, kon, ICS-dos, lungfunktion vid baslinje (FEV1), OCS-anvandning, blodeosinofiler
och exacerbationshistorik vilka utgor relevanta justeringar for biologiska ldkemedel av denna
typ. Resultaten visar att det inte var nagon signifikant skillnad i relevanta effektmatt sa som i
arlig exacerbationsfrekvens, allvarliga exacerbationer som leder till sjukhusinlaggningar och
biverkningar (AE) mellan Exdensur och de andra lidkemedlen i foretagets analyser, daribland
Nucala.

I aktuellt drende har TLV bedomt att 4ven Dupixent utgor ett relevant jaimforelsealternativ
till Exdensur. TLV har tidigare bedomt och utgatt ifran att Dupixent och Nucala har
jamforbar effekt (dnr 1733/2019). Vidare bekriftar foretagets NMA i aktuell ansokan att
Exdensur dven har jamforbar effekt med Dupixent.

Sammantaget bedomer TLV, baserat pa foretagets indirekta jamforelser samt TLV:s
bedomningar i tidigare drenden avseende liakemedel for svar astma, att Exdensur har
jamforbar effekt med bade Nucala och Dupixent for den aktuella patientpopulationen. Detta
eftersom det inte finns nagon tydlig evidens som talar for att nagot av ladkemedlen skulle vara
battre eller simre dn de andra.

Lakemedelskostnaderna for Exdensur ar lagre an eller i niva med motsvarande
kostnader féor Nucala och Dupixent

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna for Exdensur ar lagre an eller i
niva med som den for Nucala och Dupixent. TLV har i denna bedémning tagit hansyn till
gallande sidooverenskommelse for Dupixent.

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 hilsoekonomisk 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
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livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma hélsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Exdensur i jamforelse med Nucala

I foretagets kostnadsjamforelse jamfors ladkemedelskostnaden for behandling

med Exdensur med likemedelskostnaden for behandling med Nucala och Fasenra. TLV
bedomer dock att Fasenra inte utgor ett relevant jamforelsealternativ eftersom
lakemedelskostnaderna for behandling med Fasenra ar hogre dn for behandling med Nucala.

Foretaget tillampar en tidshorisont pa tva ar i sin kostnadsjamforelse. I foretagets
kostnadsjamforelse ar lakemedelskostnaden per patient och ar for Exdensur lagre an for
Nucala och Fasenra. Foretaget exkluderar administreringskostnaden for respektive
lakemedel eftersom det inte finns nagon skillnad mellan behandlingarna i
administreringskostnader, da behandlingarna ar sjalvadministrerade. Foretaget antar att
resursanvandning och kostnader for biverkningar ar likvardig mellan behandlingarna.

Ansokt pris for Exdensur ar 63 166 kronor (AUP) per forpackning som innehéller en forfylld
injektionspenna eller forfylld spruta, i styrkan 100 mg. Den rekommenderade dosen ar en
injektion var sjatte manad. Likemedelskostnaderna per patient och ar uppgar till 126 332
kronor.

Faststallt pris for Nucala ar 9 804 kronor (AUP) for en forpackning som innehaller en forfylld
injektionspenna eller forfylld spruta, i styrkan 100 mg. Den rekommenderade dosen ar en
injektion var fjarde vecka. Likemedelskostnaderna per patient och ar uppgar till 127 452
kronor.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan Exdensur, Nucala
och Dupixent, baseras TLV:s hidlsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse. I en
kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera alternativ dar
dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

TLV utgér fran foretagets kostnadsjaimforelse mellan Exdensur och Nucala och gor inga
justeringar. Resultatet av kostnadsjamforelse visar att den genomsnittliga
lakemedelskostnaden for Exdensur till ansokt AUP understiger den for Nucala till faststallt
AUP med 1 120 kronor per patient och ar.

Exdensur i jamforelse med Dupixent.

Regionerna och foretaget som marknadsfor Dupixent har tecknat en sidooverenskommelse,
dnr 3413/2017. Sidooverenskommelsen innebar att kostnaderna for anvandning av Dupixent
inom likemedelsforméanerna minskar. TLV har tillfort sidoéverenskommelsen for Dupixent
till detta drende. Av sidooverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbaring till
regionerna motsvarande skillnaden mellan AUP och ldkemedlets kostnad efter aterbaring.
TLV bedomer att uppgiften om kostnad efter aterbaring i sido6verenskommelsen omfattas av
sekretess (enligt 30 kap. 23 § OSL). Uppgiften bedoms darfor inte kunna lamnas ut till
ansokande foretag pa grund av sekretess (enligt 10 kap. 3 § OSL). Sokanden har saledes inte
tagit del av uppgiften.

TLV:s kostnadsjamforelse berdknas utifran Dupixents kostnad efter aterbaring. I TLV:s
kostnadsjamforelse mellan Exdensur och Dupixent utgar TLV fran en tidshorisont pa tre ar
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for att fanga skillnader i behandlingskostnader mellan det forsta behandlingséret och
efterfoljande ar. TLV diskonterar kostnaderna med tre procent ar tva och tre.

TLV exkluderar administreringskostnaden for respektive likemedel da det inte finns ndgon
skillnad mellan behandlingarna. TLV antar att resursanvindning och kostnader for
biverkningar dr likvardig mellan behandlingarna.

Dupixent kostnad uppgar till 11 321 kronor (AUP) oavsett styrka och forpackningen
innehallande tva forfyllda injektionssprutor eller -pennor, i styrkan 200 mg respektive 300
mg. Den rekommenderade doseringen &r en startdos om 600 mg (tva injektioner om 300
mg), foljt aven dos om 300 mg varannan vecka. Behandlingskostnaden per patient och ar
uppgar till 152 342 kronor under det forsta behandlingsaret och 147 681 kronor (AUP)
foljande ar.

TLV:s kostnadsjamforelse, med hinsyn tagen till sido6verenskommelsen for Dupixent, visar
att lakemedelskostnaderna for Exdensur ar lagre an eller i nivd med kostnaden for Nucala
och Dupixent.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kdlvemark Sporrong. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Emil
Svanstam. I den slutliga handlaggningen har dven medicinska utredaren Marie Lofling och
juristen Asa Levin medverkat.

Staffan Bengtsson

Emil Svanstam

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 dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA
Tillampliga bestammelser
Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel 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 lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststélla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutséttning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(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 hilso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

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

(2015:315)

Om det finns sarskilda skal far TLV besluta att ett 1akemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket 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. (277 § féormanslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1akemedel m.m.)
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Ett beslut om att ett l1dkemedel ska inga i lakemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvéards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om lidkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



