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TANDVARDS. OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-08-21 1457/2025
SOKANDE AbbVie AB

BESLUT

Tandvérds- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska ingé i
lakemedelsforménerna for ytterligare ett anvindningsomrade fran och med den 26 augusti
2025 till i tabellen angivna priser. Tandvards- och likemedelsforménsverket faststiller de
alternativa forsiljningspriserna till ssmma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet
géller med formansbegransning och villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) AUP' (SEK)
Rinvoq Depottabletter |15 mg |98 tabletter | 040078 25 162,00 25 839,30
Rinvoq Depottabletter |15 mg |28 tabletter |091893 6 923,75 7 145,09

Férmansbegransning
Subventioneras endast for patienter med jattecellsarterit.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende forménsbegransning i all sin
marknadsfoéring och annan information om ldkemedIet.

Upplysning

Sedan mars 2020 omfattas Rinvoq i styrkan 15 mg av likemedelsférménerna for reumatoid
artrit (beslut i drende med dnr 2867/2019) och sedan januari 2021 for atopisk dermatit (dnr
2006/2021) med begransningar och villkor.

Genom detta beslut dr Rinvogs subvention for styrkan 15 mg férenad med f6ljande
sammanlagda formansbegransning:

Subventioneras endast 1) niar behandling med TNF-hammare gett otillracklig effekt eller inte
ar lamplig 2) for patienter med atopisk dermatit nar konventionell topikal eller systemisk
behandling gett otillracklig effekt eller inte dr 1amplig 3) for patienter med jattecellsarterit.

! Apotekens utforsaljningspris

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

Lakemedlet Rinvoq tillhandahélls i flera olika styrkor (15 mg, 30 mg och 45 mg) och
forpackningsstorlekar (28, 30 och 98 tabletter) och ar godkéant for flera indikationer utéver
jattecellsarterit som utreds i detta drende. Likemedlet ingar sedan den 20 mars 2020 i
lakemedelsforménerna (beslut i 4rende med dnr 2867/2019, 2006/2021 och 1870/2022)
med olika forménsbegransningar for respektive indikation.

AbbVie AB (foretaget) har den 16 april 2025 ansokt om ett utokat anvindningsomréade inom
lakemedelsformanerna for Rinvoq, pa sa satt att ladkemedlet med styrkan 15 mg dven ska
subventioneras for behandling av jittecellsarterit hos vuxna patienter.

Till stod for sin ans6kan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag i form av en
medicinsk dossier och publicerade vetenskapliga artiklar som visar pa effekt och sikerhet vid
behandling med Rinvoq i jamforelse mot placebo vid behandling av vuxna patienter med
jattecellsarterit. Foretaget har dven redovisat en indirekt jamforelse dar effekt och sikerhet
for behandling med upadacitinib (Rinvoq) jamfors mot behandling med tocilizumab till stod
for sitt antagande om jamforbar effekt mellan ldkemedlen. I foretagets underlag ingér dven
en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse dar behandling med Rinvoq
jamfors mot behandling med antingen RoActemra eller Tyenne.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Rinvoq har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta,
mest kostnadseffektiva jaimforelsealternativet Avtozma (tocilizumab).

e Rinvoq har en ldgre kostnad adn jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. (nedan férmanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvindningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § forméanslagen.

Tillampliga bestammelser framgar av bilagan till detta beslut.

Likemedlet Rinvoq

Rinvoq innehéller den aktiva substansen upadacitinib som ar ett immunhdmmande medel.
Lakemedlet tas som tabletter genom munnen en gang om dagen. Upadacitinib ar en sa kallad
januskinas (JAK)-hdmmare och verkar genom att blockera effekten av JAK (specifikt JAK1),
JAK ir en typ av enzymer som ir inblandade i processer som leder till inflammation, vilket
leder till en minskad aktivitet i kroppens immunsystem. Likemedlet ar godkant for
behandling av en rad inflammatoriska sjukdomar. Aktuell ans6kan avser indikationen
jattecellsarterit (GCA), vilket 4r en autoimmun sjukdom som leder till inflammation i
kroppens stora och medelstora artdrer. En ansamling av celler orsakar strukturella
forandringar i karlvaggen vilket leder till minskat blodfléde genom karlet och syrebrist i de
vavnader som karlet forser med blod. Vanliga symtom ar nytillkommen huvudvirk,
synpaverkan, svarigheter att tugga och émhet Gver tinningen.
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Forutom GCA ir Rinvoq dven godként for behandling av reumatoid artrit (en sjukdom som
orsakar inflammation i lederna), psoriasisartrit (inflammation i lederna i samband med
psoriasis), axial spondylartrit (inflammation i ryggraden som orsakar ryggsmarta), atopisk
dermatit (eksem dar huden kliar och ar r6d och torr), ulcerds kolit (inflammation i
tjocktarmen) samt Crohns sjukdom (inflammation i mag-tarmkanalen).

Avtozma ar relevant jamforelsealternativ till Rinvoq

TLV bedomer att RoActemra (tocilizumab), Tyenne (tocilizumab) och Avtozma (tocilizumab)
ar relevanta behandlingsalternativ till Rinvoq. Dessa likemedel ingér i forménerna och TLV

bedomer att Avtozma ar relevant jamforelsealternativ till Rinvoq vid behandling av GCA hos

vuxna patienter.

Enligt 15 § forméanslagen kan ett likemedel endast omfattas av 1akemedelsférmanerna om det
inte finns andra tillgéngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedéma som visentligt mer &ndamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvirderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvirderingar bér det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgdngliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Kortison (kortikosteroider) ar forstahandsbehandling vid GCA. Det finns f& andra
behandlingsalternativ till kortikosteroider vid behandling av sjukdomen. Enligt de svenska
behandlingsriktlinjerna for GCA kan tocilizumab anvindas for patienter med otillrackligt
behandlingssvar, eller stor risk for biverkningar med kortikosteroider. Tocilizumab &r det
enda likemedel som har godkand indikation for att behandla patienter med GCA, och ges
som subkutan injektion en gang i veckan. Rationalen fér behandling med tocilizumab vid
GCA ar framfor allt dess steroidsparande effekt over tid. Tocilizumab rekommenderas som
tillagg till kortikosteroiden prednisolon till patienter med &terfall eller aktiv sjukdom under
pagéende kortisonbehandling. Vid nydiagnostiserad GCA kan tocilizumab 6vervagas vid stor
risk for framtida biverkningar av kortikosteroider och uttalade tecken pa karlinflammation.
Tilldgg av metotrexat kan 6vervigas vid sena aterfall utan pataglig inflammatorisk aktivitet,
eller med péatagliga steroidbiverkningar, dar patienten inte uppfyller indikationerna for
behandling med tocilizumab. Metotrexat har inte indikation for GCA.

Vid GCA har Rinvoq samma godkinda indikation som de tre godkdnda lakemedlen med den
aktiva substansen tocilizumab, det vill siga RoActemra, Tyenne och Avtozma. De pivotala
studierna f6r Rinvoq visar att l1akemedlet forviantas inta samma plats som tocilizumab i
behandlingstrappan. Rinvoq ir inte avsett att ersidtta behandlingen med kortikosteroider
utan anviandas pa samma sitt som RoActemra, Tyenne och Avtozma, det vill sdga for att
minska dosen kortikosteroider. Liksom foretaget anser TLV att det rimligt att anta att
lakemedlet Rinvoq kommer vara aktuellt for forskrivning till den patientpopulation som
motsvarande den som i nuldget behandlas med tocalizumab for indikationen GCA. Nar
foretaget ansokte till TLV fanns enbart produkterna RoActemra och Tyenne med den
verksamma substansen tocilizumab i lidkemedelsformanerna. Sedan maj 2025 ingar
ytterligare en biosimilar i lidkemedelsférmanerna, Avtozma.
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Avtozma ar det lakemedel med den aktiva substansen tocilizumab som kom in senast i
lakemedelsformanerna (dnr 954/2025), dé i jaimforelse mot Tyenne. TLV bedomer att
Avtozma ar det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet med den aktiva substansen
tocilizumab och ar dirmed relevant jamforelsealternativ till Rinvoq vid behandling av GCA
hos vuxna patienter.

Foretaget har visat att Rinvoq har en jamforbar effekt med Avtozma
TLV bedomer att Rinvoq och Avtozma har jamforbar behandlingseffekt vid behandling av
vuxna patienter med GCA.

I en huvudstudie (SELECT-GCA) pa 428 vuxna med GCA konstaterades att Rinvoq var
effektivare dn placebo nir det gillde att minska sjukdomssymtomen. Samtliga patienter fick
dven behandling med en kortikosteroid, som avbréts efter att dosen gradvis sankts under sex
eller tolv méanader. Ett ar efter att behandlingen inleddes hade 46 procent av de patienter
som behandlades med Rinvoq inga symtom pé jittecellsarterit, jimfort med 29 procent av de
patienter som fick placebo. Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har bedémt att nyttan
av behandlingen ar kliniskt relevant bade nar det giller forméagan att fa sjukdomen att ga
tillbaka (remission) och att minska behovet av behandling med steroider.

I nulédget finns inga direkt jimforande studier mellan upadacitinib och tocilizumab som visar
den relativa effekten mellan ladkemedlen. Foretaget har darfor redovisat en indirekt
jamforelse for att skatta den relativa effekten och for att styrka sitt antagande om jamforbar
effekt. De studier som ingar i den indirekta jamforelsen har foretaget valt utifran en
systematisk litteraturéversikt (SLR). Efter att foretaget applicerat sina fordefinierade
sokkriterier for att ringa in ratt population, behandling och utfallsmatt (PICO) aterstod tva
studier fran urvalet i den indirekta jamforelsen, SELECT-GCA for upadacitinib och GIACTA
for tocilizumab. Bada studierna ar randomiserade, dubbelblindade, placebokontrollerade fas
III studier dar effekten studerades i patienter som var 50 ar eller dldre och behandlas for
aktiv GCA. Bada studierna pagick i 52 veckor och placebo med kortisonnedrappning utgjorde
jamforelsearm i bada studierna. Placebo med kortisonnedtrappning utgjorde den
gemensamma referenspunkten eller ankare” i den indirekta jamforelsen mellan likemedlen.
Bade oviktade och viktade (matchade) analyser genomfordes. I den viktade analysen, en sa
kallad MAIC (eng matching-adjusted indirect comparison), gjordes justeringar for
potentiella skillnader i fordefinierade parametrar sa som alder, kon, ras samt specifika
symtom for sjukdomen. Detta for att efterlikna att samma patientpopulation utvirderades i
de tva studierna. I den oviktade analysen genomfors inga justeringar.

Resultaten fran den indirekta jamforelsen visar att det inte finns nigra betydande skillnader
mellan de tva lakemedlen nér det géller utfallsmétten remission, ihéllande fullstandig
remission, patienter som upplevde minst ett GCA-skov och tid till forsta GCA-skov. En
skillnad som var till Rinvoqs fordel var att en betydande andel patienter som behandlades
med upadacitinib behovde en lagre total mangd steroider jamfort med de som fick
tocilizumab. Sakerhetsprofilerna for produkterna liknar varandra. Den stora skillnaden ar
den dokumenterade sidkerhetsrisk som finns med JAK-hdmmare och som fatt EMA:s
siakerhetskommitté (PRAC) att utfairda rekommendationer kring denna lakemedelsklass.
PRAC har dragit slutsatsen att alla JAK-hdmmare medfor en 6kad risk for allvarliga
kardiovaskulira problem, cancer, venos tromboembolism, allvarliga infektioner och dod.
Detta giller alla godkdnda indikationer. PRAC listar patientgrupper som endast ska anvinda
JAK-hidmmare om inga andra lampliga behandlingsalternativ ar tillgingliga.
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Indirekta jamforelser medfor alltid ett métt av osdkerheter kring de resultat som genereras
och resultaten fran en indirekt jimforelse uppnar séllan samma bevisviarde som direkt
jamforande studier. TLV:s sammantagna bedomning ar dock att studierna som ligger till
grund for analysen ar tillrackligt vdl matchade med avseende pa studiedesign,
inklusionskriterier, baslinjedata och utvarderade effektmétt. Utifran underlaget foretaget
redovisar i sin ansokan finns det inte nagon evidens for att ndgon av produkterna skulle vara
overlagsen den andra. TLV betraktar darfor behandlingseffekten av upadacitinib och
tocilizumab som jamforbara for aktuell patientpopulation. Nir det géller biverkningsprofilen
sa skiljer den sig at ndgot mellan produkterna, framfor allt pa grund av den sidkerhetsrisk
som finns for samtliga JAK-hdmmare. Behandlande ldkare avgor dock vilka patienter som ar
aktuella for behandling med Rinvoq och for dessa patienter bedoms risken vara likvardig som
vid behandling med tocilizumab.

Behandlingskostnaderna for Rinvoq ar lagre @n behandlingskostnaderna for Avtozma
Eftersom effekten av Rinvoq och Avtozma bedoms som jamférbar utgar TLV fran en
kostnadsjamforelse som grund for den hilsoekonomiska bedomningen. TLV:s
kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaderna for Rinvoq ar lagre an
behandlingskostnaderna for Avtozma. I kostnadsjaimforelsen inkluderas endast
lakemedelskostnader for Rinvoq. For Avtozma inkluderas likemedelskostnader och
administreringskostnader. Resterande kostnader for behandlingarna antas vara desamma
och exkluderas darfor i analysen.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgirder (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 allmdnna rdden framgéar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, framst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmétt. Vidare framgéar att om likemedlet som ansékan avser har samma
halsoeffekt som jamforelsealternativet kan en kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Foretaget har inkommit med en hilsoekonomisk analys baserad pa en kostnadsjamférelse
dar behandlingskostnaden for Rinvoq jamfors mot behandlingskostnaderna for Tyenne och
RoActemra. Foretaget inkluderar lakemedelskostnad, monitoreringskostnader (6vervakning
av leverfunktion, blodvirden och lipidpanel for bdda behandlingarna) samt
administreringskostnad (engéngs utbildningskostnad i samband med subkutan
administrering) for Tyenne och RoActemra i sin kostnadsjamforelse. Foretagets
kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaderna (AUP) per patient och ar ar lagre for
Rinvoq jamfort med Tyenne och RoActemra.

De ansokta priserna for Rinvoq ir 7 145,09 kronor (AUP) for en férpackning som innehaller
28 tabletter i styrkan 15 mg och 25 839,30 kronor (AUP) for en forpackning med 98 tabletter
i styrkan 15 mg. De ansokta priserna motsvarar sedan tidigare faststéllt AUP for bada
férpackningsstorlekarna fér Rinvoq. Detta motsvarar en lakemedelskostnad pa 93 205
kronor per patient och ar vid en forpackning med 28 tabletter och 96 304 kronor per patient
och ar vid en forpackning med 98 tabletter.

Faststillt AUP for Avtozma uppgar till 8 672,60 kronor per forpackning som innehéller fyra
injektionspennor/sprutor i styrkan 162 mg. Detta motsvarar en likemedelskostnad pé 113 131
kronor per patient och ar.
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Regionerna och foretagen som marknadsfor Rinvoq har tidigare tecknat en
sidooverenskommelse (inom ramen for arende med dnr 1982/2023). Sido6verenskommelsen
innebar att kostnaderna f6r anvindning av Rinvoq inom likemedelsforménerna minskar. Av
sidooverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbiring till regionerna
motsvarande skillnaden mellan AUP och liakemedlets kostnad efter aterbaring. TLV har
tillfort sidooverenskommelsen f6r Rinvoq till denna ansokan, vilket innebéar att TLV har
jamfort den faktiska kostnaden av Rinvoq efter avdragen aterbaring med kostnaden for
jamforelsealternativet.

Den foljande hilsoekonomiska analysen baseras sammanfattningsvis pa de faktiska
kostnaderna for Rinvoq. TLV inkluderar inte kostnader for monitorering och biverkningar i
TLV:s kostnadsjamforelse. TLV anser att foretagets antaganden kring monitorerings- och
biverkningskostnader ar forknippade med osidkerhet. TLV utgar fran att det inte finns nagra
storre skillnader i kostnader for monitorering och biverkningar mellan behandlingarna.
TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden per ar for Rinvoq ar lagre dn
behandlingskostnaden for Avtozma.

Detta beslut har fattats av Naimnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica
Persson och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinska
utredaren Marie Lofling. I den slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen Zartashia
Ghani och juristen Asa Levin medverkat.

Staffan Bengtsson

Marie Lofling

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 frin den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet ska d&ndras. Om TLV é@ndrar det beslut
som 6verklagats, Overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar d4ven det nya beslutet.
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BILAGA 1

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ldkemedelsforménerna och faststiller inkGpspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i7 a och 7b §§, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. (77 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen)).

Den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna. S6kanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behévs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inképspris och
forsdljningspris ska faststéllas for likemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av ldakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 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 sadan
avviagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedéma som visentligt mer dndamélsenliga.

(15 § forménslagen).

Malet med hélso- och sjukvérden ir en god hélsa och en vard pa lika villkor fér hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den enskilda
manniskans viardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvérd ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett 1akemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Likemedlet ir &ndamélsenligt 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 sirskilda skal far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska ingd i
likemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (forménsbegransning).
Mpyndighetens beslut far férenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i frigor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § férménslagen)

TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § forméanslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststéller ett alternativt forséljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla likemedel i lakemedelsformanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissdttning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.)
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Ett beslut om att ett likemedel ska inga i likemedelsférménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frén och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvéards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVES 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



