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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-06-15 837/2023
SOKANDE Janssen-Cilag AB
Box 4042
16904 Solna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel fran och med
den 16 juni 2023 ska ingd i lakemedelsformanerna med forandrad formansbegransning i
enlighet med vad som framgéar nedan och till oférandrat pris.

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

IMBRUVICA Film 420 mg |Blister, 28 x 1 |561239 |48089,13 49097,16
dragerad tabletter
tablett (endos)

IMBRUVICA Film 140 mg |Blister, 28 x 1 420639 |15999,48 16365,72
dragerad tabletter
tablett (endos)

IMBRUVICA Kapsel, 140 mg | Burk, 120 026692 |69092,60 70138,85
hard kapslar

IMBRUVICA Film 280 mg |Blister, 28 x 1 [410223 |32044,30 32731,44
dragerad tabletter
tablett (endos)

Begransningar

Subventioneras for patienter med MCL som inte svarar tillfredsstillande pa rituximab-
baserade cytostatikakombinationer eller av andra skil inte bedoms vara lampliga for
behandling med kemoimmunoterapi.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsf6ring och
annan information om lakemedlet.

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

Imbruvica, i de beredningsformer och styrkor som anges pa sid. 1, ingar sedan tidigare i
lakemedelsforméanerna med foljande formansbegransning:

Subventioneras endast: 1) for patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fatt
behandling eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-
mutation 2) i monoterapi for patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV
eller en kromosomavvikelse; 11q-deletion.

Imbruvica, filmdragerad tablett i styrkan 560 mg, ingar sedan tidigare i ldkemedels-
forménerna med foljande forménsbegransning:

Subventioneras endast till patienter med MCL som inte svarar tillfredsstillande pa
rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skil inte bedoms vara lampliga
for behandling med kemoimmunoterapi.

Janssen-Cilag AB (foretaget) ansoker nu om att filmdragerad tablett i styrkorna 140 mg,

280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg ska ingé i lakemedelsformanerna dven for patienter
med MCL som inte svarar tillfredsstillande pa rituximab-baserade cytostatikakombinationer
eller av andra skal inte bedoms vara lampliga for behandling med kemoimmunoterapi.

UTREDNING | ARENDET

Mantelcellslymfom (MCL) ar en tumorform som utgar fran immunsystemets B-lymfocyter.
MCL debuterar ofta som spridd sjukdom. Obehandlad har MCL i allménhet ett snabbt
forlopp.

Den aktiva substansen i Imbruvica, ibrutinib, 4r en himmare av enzymet Brutons
tyrosinkinas (BTK). Bindningen av ibrutinib till BTK i tumorceller leder till att 6veraktiva
signalvigar stings av och att antalet cancerceller minskar.

Dosjustering med de lagre styrkorna av Imbruvica kan behovas for vissa patienter dar
samtidig medicinering med méttliga och starka CYP3A4 himmare férekommer eftersom
exponeringen av Imbruvica da 6kar. Aven vid icke-hjartrelaterade handelser samt vid
hjartsvikt eller hjartarytmier kan dosen av Imbruvica behova justeras.

De ansokta priserna for samtliga forpackningar i aktuell ansokan dr desamma som tidigare.
Foretagets prisjamforelse visar att priset per mg (AUP) ar 4,17 kronor for samtliga
forpackningar.

Foretaget som marknadsfor Imbruvica har sedan tidigare tecknat en sidooverenskommelse
om aterbaring med regionerna. Sido6verenskommelsen omfattar all forsiljning av Imbruvica
inom likemedelsforméanerna och innebar att kostnaden for anvindning minskar.
Sidooverenskommelsen giller till och med den 30 september 2024. Sidooverenskommelsen
har tillforts detta arende och utgor dairmed en del av beslutsunderlaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara 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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden 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 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.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anviandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Imbruvica subventioneras sedan tidigare for patienter med MCL som inte svarar
tillfredsstéllande pa rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skil inte
bedoms vara lampliga for behandling med kemoimmunoterapi, dock endast avseende
styrkan 560 mg. For vissa patienter som behandlas med Imbruvica kan dosjustering behova
goras med de lagre styrkorna 140 mg, 280 mg och 420 mg.

De ansokta priserna for samtliga forpackningar i aktuell ansokan ar desamma som tidigare.
Foretagets prisjamforelse visar att priset per mg (AUP) ar 4,17 kronor for samtliga
forpackningar. Kostnaderna f6r anviandning av Imbruvica filmdragerad tablett i styrkorna
140 mg, 280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg bedoms darmed som rimliga fér den nu
aktuella patientpopulationen.
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Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.

Subventioneras for patienter med MCL som inte svarar tillfredsstillande pa rituximab-
baserade cytostatikakombinationer eller av andra skil inte bedoms vara lampliga for
behandling med kemoimmunoterapi.

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

Upplysning

Imbruvica filmdragerad tablett i styrkorna 140 mg, 280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg
ingar sedan tidigare i lakemedelsformanerna med formansbegransning (dnr 4876/2014,
1885/2019, 520/2022). Genom detta beslut dr Imbruvicas subvention i tidigare nimnda
styrkor och beredningsformer férenad med foljande sammanlagda formansbegriansning.

Subventioneras endast: 1) for patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fatt
behandling eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-
mutation 2) i monoterapi for patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV
eller en kromosomavvikelse; 11q-deletion 3) for patienter med MCL som inte svarar
tillfredsstéllande pa rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skal inte
bedoms vara lampliga for behandling med kemoimmunoterapi.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordférande),
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Larfars, overlakaren Inge
Eriksson, overldkaren Margareta Berglund Rodén, likemedelschefen Maria Landgren,
professorn Sofia Kialvemark Sporrong, professorn Mats Bergman. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Gunilla Eriksson. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Elin
Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Gunilla Eriksson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



