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SAKEN 

Ansökan inom läkemedelsförmånerna 

BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar att nedanstående läkemedel från och med 
den 16 juni 2023 ska ingå i läkemedelsförmånerna med förändrad förmånsbegränsning i 
enlighet med vad som framgår nedan och till oförändrat pris. 
 
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr. AIP (SEK) AUP (SEK) 

IMBRUVICA Film 
dragerad 
tablett 

420 mg Blister, 28 x 1 
tabletter 
(endos) 

561239 48089,13 49097,16 

IMBRUVICA Film 
dragerad 
tablett 

140 mg Blister, 28 x 1 
tabletter 
(endos) 

420639 15999,48 16365,72 

IMBRUVICA Kapsel, 
hård 

140 mg Burk, 120 
kapslar 

026692 69092,60 70138,85 

IMBRUVICA Film 
dragerad 
tablett 

280 mg Blister, 28 x 1 
tabletter 
(endos) 

410223 32044,30 32731,44 

 
Begränsningar  
Subventioneras för patienter med MCL som inte svarar tillfredsställande på rituximab-
baserade cytostatikakombinationer eller av andra skäl inte bedöms vara lämpliga för 
behandling med kemoimmunoterapi. 
 
Villkor 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående begränsning i all sin marknadsföring och 
annan information om läkemedlet. 
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ANSÖKAN M.M. 

Imbruvica, i de beredningsformer och styrkor som anges på sid. 1, ingår sedan tidigare i 
läkemedelsförmånerna med följande förmånsbegränsning: 
 
Subventioneras endast: 1) för patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fått 
behandling eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-
mutation 2) i monoterapi för patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV 
eller en kromosomavvikelse; 11q-deletion.  
 
Imbruvica, filmdragerad tablett i styrkan 560 mg, ingår sedan tidigare i läkemedels-
förmånerna med följande förmånsbegränsning: 
 
Subventioneras endast till patienter med MCL som inte svarar tillfredsställande på 
rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skäl inte bedöms vara lämpliga 
för behandling med kemoimmunoterapi. 
 
Janssen-Cilag AB (företaget) ansöker nu om att filmdragerad tablett i styrkorna 140 mg,   
280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg ska ingå i läkemedelsförmånerna även för patienter 
med MCL som inte svarar tillfredsställande på rituximab-baserade cytostatikakombinationer 
eller av andra skäl inte bedöms vara lämpliga för behandling med kemoimmunoterapi.  

UTREDNING I ÄRENDET 

Mantelcellslymfom (MCL) är en tumörform som utgår från immunsystemets B-lymfocyter. 
MCL debuterar ofta som spridd sjukdom. Obehandlad har MCL i allmänhet ett snabbt 
förlopp. 
 
Den aktiva substansen i Imbruvica, ibrutinib, är en hämmare av enzymet Brutons 
tyrosinkinas (BTK). Bindningen av ibrutinib till BTK i tumörceller leder till att överaktiva 
signalvägar stängs av och att antalet cancerceller minskar. 
 
Dosjustering med de lägre styrkorna av Imbruvica kan behövas för vissa patienter där 
samtidig medicinering med måttliga och starka CYP3A4 hämmare förekommer eftersom 
exponeringen av Imbruvica då ökar. Även vid icke-hjärtrelaterade händelser samt vid 
hjärtsvikt eller hjärtarytmier kan dosen av Imbruvica behöva justeras. 
 
De ansökta priserna för samtliga förpackningar i aktuell ansökan är desamma som tidigare. 
Företagets prisjämförelse visar att priset per mg (AUP) är 4,17 kronor för samtliga 
förpackningar. 
 
Företaget som marknadsför Imbruvica har sedan tidigare tecknat en sidoöverenskommelse 
om återbäring med regionerna. Sidoöverenskommelsen omfattar all försäljning av Imbruvica 
inom läkemedelsförmånerna och innebär att kostnaden för användning minskar. 
Sidoöverenskommelsen gäller till och med den 30 september 2024. Sidoöverenskommelsen 
har tillförts detta ärende och utgör därmed en del av beslutsunderlaget.  
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SKÄLEN FÖR BESLUTET 

 
Tillämpliga bestämmelser m.m. 
Enligt 8 § första stycket lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (nedan 
förmånslagen) får den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § samma 
lag ansöka om att läkemedlet eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna. Sökanden ska visa 
att villkoren enligt 15 § förmånslagen är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs 
för att fastställa inköpspris och försäljningspris.  
 
Av 15 § förmånslagen framgår att ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av 
läkemedelsförmånerna och inköpspris och försäljningspris ska fastställas för läkemedlet 
under förutsättning att 
1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 kap. 1 § 
hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, humanitära och 
samhällsekonomiska synpunkter, och 
2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sådan 
avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första stycket 
läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsenliga. 
 
I förarbetena till förmånslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande 
principer: människovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika 
värde och för den enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den 
som har det största behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt 
kostnadseffektivitetsprincipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader 
och effekt, mätt i förbättrad hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr 
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).  
 
Om det finns särskilda skäl får Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket enligt 11 § 
förmånslagen besluta att ett läkemedel eller annan vara ska ingå i läkemedelsförmånerna 
endast för ett visst användningsområde (förmånsbegränsning). 
 
Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda villkor. 
  
Av 27 § förmånslagen framgår att TLV:s beslut gäller omedelbart om inte annat beslutas.  
 
TLV gör följande bedömning 
Imbruvica subventioneras sedan tidigare för patienter med MCL som inte svarar 
tillfredsställande på rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skäl inte 
bedöms vara lämpliga för behandling med kemoimmunoterapi, dock endast avseende 
styrkan 560 mg. För vissa patienter som behandlas med Imbruvica kan dosjustering behöva 
göras med de lägre styrkorna 140 mg, 280 mg och 420 mg. 
 
De ansökta priserna för samtliga förpackningar i aktuell ansökan är desamma som tidigare. 
Företagets prisjämförelse visar att priset per mg (AUP) är 4,17 kronor för samtliga 
förpackningar. Kostnaderna för användning av Imbruvica filmdragerad tablett i styrkorna 
140 mg, 280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg bedöms därmed som rimliga för den nu 
aktuella patientpopulationen.  
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Sammantaget bedömer TLV att kriterierna i 15 § förmånslagen är uppfyllda till det ansökta 
priset endast om subventionen förenas med begränsningar och villkor i enlighet med 11 § 
förmånslagen. Ansökan ska därför bifallas med följande begränsningar och villkor.  
 
Subventioneras för patienter med MCL som inte svarar tillfredsställande på rituximab-
baserade cytostatikakombinationer eller av andra skäl inte bedöms vara lämpliga för 
behandling med kemoimmunoterapi. 
 
Företaget ska tydligt informera om ovanstående begränsning i all sin marknadsföring och 
annan information om läkemedlet. 
 
Upplysning 
Imbruvica filmdragerad tablett i styrkorna 140 mg, 280 mg och 420 mg samt kapslar 140 mg 
ingår sedan tidigare i läkemedelsförmånerna med förmånsbegränsning (dnr 4876/2014, 
1885/2019, 520/2022). Genom detta beslut är Imbruvicas subvention i tidigare nämnda 
styrkor och beredningsformer förenad med följande sammanlagda förmånsbegränsning.  
 
Subventioneras endast: 1) för patienter med kronisk lymfatisk leukemi som tidigare fått 
behandling eller som har en kromosomavvikelse; 17p-deletion eller en genmutation; TP53-
mutation 2) i monoterapi för patienter med kronisk lymfatisk leukemi med omuterad IGHV 
eller en kromosomavvikelse; 11q-deletion 3) för patienter med MCL som inte svarar 
tillfredsställande på rituximab-baserade cytostatikakombinationer eller av andra skäl inte 
bedöms vara lämpliga för behandling med kemoimmunoterapi. 

Se nedan hur man överklagar. 

 
Detta beslut har fattats av Nämnden för läkemedelsförmåner hos TLV. Följande ledamöter 
har deltagit i beslutet: Tidigare överintendenten Staffan Bengtsson (ordförande), 
förbundsordföranden Elisabeth Wallenius, docenten Gerd Lärfars, överläkaren Inge 
Eriksson, överläkaren Margareta Berglund Rödén, läkemedelschefen Maria Landgren, 
professorn Sofia Kälvemark Sporrong, professorn Mats Bergman. Ärendet har föredragits av 
medicinska utredaren Gunilla Eriksson. I den slutliga handläggningen har även juristen Elin 
Borg deltagit. 
  

  

Staffan Bengtsson 

Gunilla Eriksson 
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HUR MAN ÖVERKLAGAR 

Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 
och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 
förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 
fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 
vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 
som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 
omfattar även det nya beslutet. 
 


