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ANSOKAN

Eli Lilly Sweden AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lidkemedel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls enligt f6ljande tabell.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. AIP (SEK)
Bagsimi Naspulver i 3 mg 1 st 129450 999,08
endosbehallare

UTREDNING | ARENDET

Bagsimi &r avsett for behandling av svar hypoglykemi hos vuxna, ungdomar och barn fran 4
ars alder med diabetes mellitus.

Bagsimi innehéller glukagon i pulverform som ska ges i ena nisborren till personer med
diabetes vilka drabbats av en svar hypoglykemi (l4gt blodsocker). Dessa personer befinner sig
i ett tillstdnd dar de inte pa egen hand kan 2 i sig kolhydrater for att hgja blodsockret. De kan
vara medvetslosa och ha krampanfall. Glukagon aktiverar leverns nedbrytning av glykogen
(kroppens kolhydratreserver) och hojer dirmed blodsockerkoncentrationen.

Foretaget anger att relevant jamforelsealternativ for Bagsimi ar Glucagon Novo Nordisk
vilket 4r den behandling av svara hypoglykemier som ar tillganglig inom
lakemedelsformanerna idag. Glucagon Novo Nordisk utgors av ett kit med glukagonpulver i
en injektionsflaska och en forfylld spruta med vitska. De tvd komponenterna ska blandas
precis fore anvindning och sedan injiceras subkutant eller intramuskulért.

For att visa att den blodsockerhdjande effekten av nasalt administrerat och injicerat glukagon
ar jamforbar har foretaget kommit in med tva studier, vilka visar att bada
administreringarna, enligt fordefinierade kriterier, vid experimentellt framkallade
hypoglykemier ar lika.

Foretaget anfor utifran tva simuleringsstudier pa en docka att Bagsimi ar enklare att anvanda
an raddningskit sasom Glucagon Novo Nordisk, vilka innebar en flerstegsprocess med att
16sa upp och sedan injicera glukagon. Foretaget antar att den enklare anviandningen leder till
fler lyckade behandlingar.

Foretaget har beskrivit den vardkedja de menar visar de olika vardférlopp som ar aktuella vid
en svar hypoglykemi. For att avspegla svenska forhallanden gillande hur stora patientandelar
som utnyttjar olika vardresurser har foretaget tillfragat en Delfipanel, bestdende av atta
experter med erfarenhet av svensk diabetesvard, om detta.

TLV har tillfort arendet tva andra simuleringsstudier for behandling av svar hypoglykemi dar
samma typ av raddningskit med glukagon for injektion anvdnds med storre framgang an i
foretagets studier.

Enligt svenska rekommendationer erbjuds narstaende till personer med typ-1 diabetes
vanligen utbildning i handhavandet av raddningskit via diabetesteam.

Ansokt pris for Bagsimi dr 999,08 kronor AIP, vilket motsvarar 1 065,31 kronor AUP for en
forpackning i styrkan 3 mg. Bagsimi naspulver utgors av en endosbehéllare vilket innebar att
ldkemedelskostnaden for en behandling motsvarar 1 065,31 kronor.
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Foretaget har kommit in med en kostnadsminimeringsanalys som jamfor Bagsimi med
Glucagon Novo Nordisk for behandling av svar hypoglykemi. Foretagets analys baseras pa att
effekten bedomts vara jamforbar mellan behandlingarna men antar att den enklare
administreringen av Bagsimi leder till en storre sannolikhet att lyckas med behandlingen
vilket medfor lagre vardkostnader dn jamforelsealternativet. Enligt foretagets
hilsoekonomiska analys ar Baqsimi kostnadsbesparande jamfort med Glucagon Novo
Nordisk med 1 151 kronor.

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 inga i ldkemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1dkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststéllas for 1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frén medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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.

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 vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hialso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas 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.).

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

TLV gor foljande bedéomning

Patienter med diabetes som behandlas med insulin eller insulinfrisittande likemedel
riskerar att utveckla ett sé 1agt blodsocker (svar hypoglykemi), att neurologiska symtom
sasom medvetsloshet och kramper kan uppkomma. Detta kan kriava akut behandling utanfor
sjukvarden genom att en narstaende eller annan individ ger patienten glukagon.

TLV bedomer, i likhet med foretaget, att Glucagon Novo Nordisk ar relevant
jamforelsealternativ till Bagsimi vid behandling av svara hypoglykemier. Det dr den enda
glukagonbehandling som finns tillginglig inom ldkemedelsformanerna for svenska patienter
idag.
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TLV bedomer, baserat pa resultaten i de kliniska studier som foretaget redovisat att det ar
rimligt att anta att lyckade behandlingar med injicerat och nasalt glukagon ger jamforbar
effekt vid behandling av svara hypoglykemier.

TLV anser att de simuleringsstudier foretaget kommit in med ar forenade med stora
osdkerheter avseende i vilken utstrackning nasal administrering jamfort med injicerbart
glukagon leder till fler lyckade behandlingar. I de tva andra simuleringsstudierna for
hypoglykemibehandling TLV har identifierat, anvinds samma injektionsberedning av
glukagon med storre framgéng an i foretagets studier.

Foretaget menar att de tva studier som TLV tillfort drendet, inte simulerar situationen pa
samma sitt som i foretagets studie. Exempelvis finns skillnader i hur stressituationen
efterliknas for studiedeltagarna jamfort med de studier féretaget kommit in med. Resultaten
ska darfor tolkas med forsiktighet.

TLV instimmer med foretaget att resultaten av studierna ska tolkas utifran dess
forutsiattningar. Detsamma géller dven studierna som foretaget har kommit in med. Att
extrapolera resultat fran simuleringsstudier ar generellt forknippat med osikerheter.

TLV konstaterar att ingen klinisk effekt av administreringen har uppmatts i nagon av
simuleringsstudierna.

TLV anser aven att det ar osakert hur de specifika scenarierna som simuleras motsvarar
faktiska svenska forhallanden, exempelvis gillande narstdende till personer med diabetes
vilka ofta har fatt utbildning i handhavandet av raddningskit fran sjukvardspersonal.

Mot bakgrund av ovanstdende redovisade osidkerheter bedomer TLV att foretaget inte har
visat att nasalt glukagon leder till en storre sannolikhet att lyckas med behandling av en svar
hypoglykemi jamfort med injicerat glukagon.

TLV bedomer vidare att det foreligger osdkerheter i foretagets halsoekonomiska analys
avseende de sannolikheter som anvints i vardkedjan och som leder fram till ett visst
resursutnyttjande. Dessa sannolikheter bygger pa antaganden fran studiedata eller ar
skattade av en Delfipanel.

Eftersom TLV bedomer att foretaget inte har visat att Bagsimi leder till en stérre sannolikhet
att lyckas med behandling av en svar hypoglykemi dn jamforelsealternativet, har TLV inte
beaktat kostnader utover ladkemedelskostnader.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar har TLV utgéatt frén en
kostnadsjamforelse som grund for den hilsoekonomiska bedomningen. I TLV:s
kostnadsjamforelse jamfors likemedelskostnaden for Bagsimi pa 1 065 kronor med
ldkemedelskostnaden for Glucagon Novo Nordisk pa 211 kronor. TLV:s kostnadsjamforelse
visar att kostnaden for behandling med Bagsimi ar hogre an kostnaden for
jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvindning av Baqsimi inte ar rimliga och
att kriterierna i 15 § formanslagen inte heller i 6vrigt ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare overintendenten Staffan Bengtsson, overlakaren Margareta
Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, overlakaren Inge Eriksson,
universitetslektorn Martin Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren samt docenten
Gerd Larfars. Arendet har foredragits av medicinska utredare Sonny Larsson. I den slutliga
handldggningen har dven seniora hilsoekonomen Nathalie Eckard och juristen Sofia
Palmqvist deltagit.

Staffan Bengtsson

Sonny Larsson
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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 o6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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