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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 september 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Trugap Tablett 160 mg |64 st 568034 |58 638,72 |59938,72
Trugap Tablett 200 mg |64 st 049703 |58 638,72 59 938,72
Upplysning

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

framkommer nya up

pgifter.

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress

BesoOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

AstraZeneca (foretaget) har den 12 februari 2026 ansokt om att det likemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast for behandling av patienter som haft en CDK4/6-hdmmare inkluderad i den tidigare
endokrinbaserade behandlingen.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med ett kliniskt underlag som bland annat
bestar av resultat fran en randomiserad klinisk studie dar Truqap i tillagg till fulvestrant, vid
behandling av brostcancer, har jamforts mot placebo (overksam behandling) i tillagg till
fulvestrant. I foretagets underlag ingar aven en jamforelse av effekt och sikerhet mellan
Truqap och lakemedlet Pigray, samt en hialsoekonomisk analys i form av en
kostnadsjamforelse mellan Truqap och Piqray.

SKALEN FOR BESLUTET

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

o Foretaget har visat att Truqap har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta och
kostnadseffektiva jamforelsealternativet Pigray.

¢ Behandlingskostnaderna for Truqap ar lagre an eller i nivd med motsvarande kostnad
for Pigray. TLV har vid denna bedémning tagit hansyn till innehallet i
sidooverenskommelsen for Truqgap.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (nedan forménslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Liakemedlet Trugap

Likemedlet Trugap innehéller den aktiva substansen kapivasertib som blockerar aktiviteten
hos Proteinkinas B (AKT1-3). Genom att blockera AKT kan kapivasertib orsaka himning av
cellsignaleringsvagar och minska tumortillvaxt. Likemedlet ges som tillagg till fulvestrant,
som ar en form av endokrin behandling (verkar som antiostrogenmedel).

Truqap ar avsett for behandling av patienter med 6strogenreceptor (ER)-positiv, human
epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2)-negativ brostcancer som har spridit sig till
narliggande vavnader (lokalt avancerad) eller till andra delar av kroppen (metastaserande).
Truqap ges till patienter nar cancern har kommit tillbaka eller forvarrats under eller efter en
endokrin behandling. Cancercellerna maste ocksé ha visats ha en eller flera forandringar
(mutationer) i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN.

Pigray ar relevant jamforelsealternativ till Trugap
Liksom foretaget utgar TLV fran likemedlet Pigray som relevant jamforelsealternativ till
Truqap. Bada likemedlen ges som tilliggsbehandling till fulvestrant.
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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 viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett jamforelse-
alternativ.

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

Enligt information fran foretaget forvantas ungefar halften av alla patienter med
hormonreceptorpositiv brostcancer ha en mutation i ndgon av generna PIK3CA, AKT1 eller
PTEN. Aktiverande mutationer i PIK3CA-genen ar de vanligast forekommande och ses hos
ungefar 40 procent av patienterna. Pigray, som innehéller den aktiva substansen alpelisib, ar
godkant for behandling av hormonreceptorpositiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller
metastaserande brostcancer med PIK3CA-mutation vid sjukdomsprogress efter endokrin
behandling i monoterapi. Enligt nationellt vardprogram for brostcancer kan behandling med
fulvestrant i kombination med alpelisib 6vervigas hos patienter med mutationer i PIK3CA-
genen och sjukdomsprogress efter kombination av cyklinberoende kinas (CDK) 4/6-
hammare och aromatashammare. Effekt och sidkerhet av behandling med alpelisib i
kombination med fulvestrant hos patienter som tidigare behandlats med CDK4/6-hdmmare i
kombination med endokrin behandling har undersokts i de kliniska studierna BYLieve och
EPIK-Bs.

Med beaktande av nationella behandlingsrekommendationer och den férvantade
forekomsten av PIK3CA-mutationer i den patientgrupp som avses i ansokan antas en
betydande majoritet av de patienter som kommer att bli aktuella for behandling med Truqap
vara aktuella for behandling med ldkemedlet Piqray. Lakemedlet Piqray ingar i
lakemedelsformanerna med generell subvention.

Trugap har en jamforbar effekt med Piqray

TLV bedomer att det utifrdn underlaget inte gar att dra slutsatsen att ndgon av
behandlingarna ar 6verldgsen den andra. TLV betraktar effekten av Trugap och Piqray som
jamforbar.

Effekt och sakerhet av kapivasertib vid behandling av spridd brostcancer baseras i huvudsak
pa resultat fran den randomiserade placebokontrollerade kliniska studien CAPitello-291.
Huvudeffektmattet i studien CAPitello-291 var hur ldnge patienterna levde utan att
sjukdomen forvarrades, sa kallad progressionsfri 6verlevnad. Hos gruppen patienter med
forandringar i generna PIK3CA, AKT1 eller PTEN levde de patienter som behandlades med
kapivasertib och fulvestrant langre innan sjukdomen forvarrades, jamfort med patienter som
fick placebo och fulvestrant. Skillnaden i progressionsfri 6verlevnad ar statistiskt sakerstalld.
Studien visar en numerisk forbattring av 6verlevnaden hos patienter behandlade med
kapivasertib och fulvestrant jamfort med patienter som fick placebo och fulvestrant. I den
patientgrupp som haft CDK4/6-hammare inkluderad i den tidigare endokrinbaserade
behandlingen levde de patienter som behandlades med kapivasertib och fulvestrant i median
5,5 manader utan att sjukdomen forviarrades, jamfort med 2 manader for de patienter som
fick placebo och fulvestrant.
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I nulédget finns inte nagon direkt jamforande studie mellan kapivasertib och alpelisib.
Foretaget har gjort en naiv jamforelse av effekt och sikerhet mellan kapivasertib och alpelisib
och en variant av justerad indirekt jamforelse av effekt kallad Bucher-metoden. Analyserna
baseras pa resultat fran studierna CAPItello-291 for kapivasertib och EPIK-B5 for alpelisib.
Jamforelser av effekt avser patienter som haft CDK4/6-hidmmare inkluderad i tidigare
behandling.

Foretaget framfor att kapivasertib har en battre och mer hanterbar sikerhetsprofil dn
alpelisib. Nar PIK3CA/AKT-cellsignaleringsvagar blockeras kan patienter fa hyperglykemi
som biverkan. Foretaget framfor att alla kliniska studier med alpelisib konsekvent
rapporterat en frekvens av hyperglykemi, av svarighetsgrad 3 eller hogre, pa cirka 30 procent.
I CAPItello-291 observerades tydligt 1agre nivaer av hyperglykemi, 2,5 procent. Vidare
papekas att lakemedlen har olika doseringsschema samt att kapivasertib och alpelisib, dven
om de riktar in sig pa samma signalvig, inte verkar pa samma proteiner. Féretaget anfor
vidare att resultat fran en retrospektiv observationsstudie styrker att patienter som
behandlades med kapivasertib inte lika ofta drabbades av hyperglykemi jamfort med
patienter som fick alpelisib. Foretaget framhaller ocksa att resultaten i den studien visar att
majoriteten av de patienter som utvecklar hyperglykemi ar i behov av akutbesok eller
sjukhusinldggning. Nar det giller indirekt jimforelser av behandlingseffekten observerades
inga tydliga skillnader mellan lakemedlen.

TLV bedomer att det dr rimligt att betrakta behandlingarna som jamforbara avseende effekt.
Underlaget indikerar att det kan finnas skillnader i hur ofta patienter far hyperglykemi
beroende pa vilket lakemedel som anvands. Indirekta jamforelser ar dock generellt
forknippade med osidkerheter och kan inte uppnd samma evidensgrad som direkt jamforande
studier. TLV bedomer att det finns stor osdkerhet vid indirekta jamforelser av hur ofta olika
biverkningar uppstar. Skillnader i studiedesign, urval av patienter och rapporteringssatt kan
paverka resultaten. Det finns framtagna riktlinjer for hur varden ska hantera biverkningar
hos patienter som far alpelisib och risken for att patienter far hyperglykemi kan minska om
patienterna far forebyggande behandling.

Med héansyn tagen till sidooverenskommelsen ar behandlingskostnaden for Truqap
lagre an eller i nivd med motsvarande kostnad for Pigray

TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden for Truqap ar lagre an eller i niva
med motsvarande kostnad for Pigray, med hiansyn tagen till innehallet i
sidooverenskommelsen for Truqap.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan Truqap och Piqray
baseras den hilsoekonomiska analysen pa en kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse
jamfors kostnaden for en viss period mellan tva och flera behandlingsalternativ dar dosering
eller andra antaganden kan skilja sig at.

Foretaget har kommit in med en kostnadsjamforelse mellan Trugap och Pigray. I
kostnadsjamforelsen inkluderas lakemedelskostnader och kostnader for hantering av
biverkningar. Vid ansokt AUP visar foretagets kostnadsjamforelse att behandling med
Truqgap ar forenad med hogre totala kostnader 4n behandling med Piqray. Foretaget antar
dock att behandling med Piqray ar forenad med hogre kostnader for hantering av
biverkningar, jamfort med behandling med Truqap. Kostnaderna uppskattas utifran frekvens
av biverkningar av svarighetsgrad 3 eller 4 rapporterad i CAPItello-291 respektive EPIK-B5.
Foretaget antar att en majoritet av patienterna som far hyperglykemi ar i behov av
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slutenvard, vilket ar drivande for skillnaden i kostnad for hantering av biverkningar i
foretagets analys.

TLV bedomer att det ar osdkert hur stor andel av patienterna som kommer att behéva
slutenvird pé grund av hyperglykemi nér de f&r behandling med Piqray respektive Truqap i
svensk klinisk praxis. Aven de antagna kostnaderna for vard avseende behandling av
hyperglykemi ar osidkra. Kostnaderna for hantering av biverkningar ar 1aga i jamforelse med
lakemedelskostnaderna. Mot bakgrund av ovanstdende exkluderas kostnader for hantering
av biverkningar i TLV:s kostnadsjamforelse.

Inom ramen for majligheten till 6verlaggning, som ges i formanslagen, har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna kring de osdakerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverlaggningarna har resulterat i en
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all
forsiljning av Trugap inom likemedelsforméanerna fran den 1 september 2026. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att betala en del av kostnaden for anviandningen av
Truqap till regionerna. Underlag till sido6verenskommelsen har tillforts detta drende.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att kostnaden for Trugap, med hinsyn tagen till innehallet i
sidooverenskommelsen, ar lagre an eller i nivd med motsvarande kostnad for Piqray. Mot
bakgrund av detta bedomer TLV att kostnaderna for Truqap ar rimliga.

Subventionens omfattning

Av 11 § forsta stycket formanslagen framgar att Tandvards- och ladkemedelsformansverket om
det finns sarskilda skal far besluta att ett lakemedel eller en annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegransning).

Foretaget har ansokt om att Trugap endast ska subventioneras for patienter som tidigare
behandlats med CDK4/6-hdmmare i kombination med endokrinbaserad behandling. Enligt
nationellt virdprogram for brostcancer ar kombinationen av CDK4/6-hdmmare och
endokrin behandling forstahandsvadsval for majoriteten av patienterna med ER-positiv,
HER2-negativ avancerad brostcancer i forsta linjen. En rekommendation om riktad
behandling for patienter med PIK3CA-mutation kommer forst i andra linjen. For den
patientgrupp som inte bedoms téla toxiciteten kopplad till CDK4/6-hammare, eller dar
sjukdomen &r ldngsamvixande och endokrin behandling i monoterapi bedoms som
tillracklig, kommer inte heller Truqap vara ett aktuellt behandlingsalternativ av samma skal
som CDK4/6-hammare inte ar det. TLV bedomer att Truqap kommer att anviandas pa ett
liknande satt som jamforelsealternativet Pigray, det vill sdga efter CDK4/6-hdmmare.
Forsaljningsvolymen indikerar att anvindningen av Piqray sker i enlighet med nationella
behandlingsriktlinjer. Lakemedlet Piqray ingar i lidkemedelsforméanerna med generell
subvention. Mot denna bakgrund anser TLV att det inte beh6vs nagon
subventionsbegransning for att tydliggora i vilka behandlingssituationer som Trugap ska
omfattas av hogkostnadsskyddet. Likemedlet ska darfor ingd i lakemedelsforméanerna med
generell subvention.

Beslutet ska bérja gélla senare
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 september 2026
och TLV anser darfor att beslutet ska borja gélla samma datum.
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Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, 6verlakaren
Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och
professorn Sofia Kdlvemark Sporrong. Arendet har féredragits av hilsoekonomen Hannah
Almgvist. I den slutliga handlaggningen har dven seniora medicinska utredaren Sofi Eriksson

och juristen Mattias Ahlstedt medverkat.

Staffan Bengtsson

Hannah Almqvist
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel 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 likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara 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 hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

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

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett likemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

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. (27 § formanslagen)

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket 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 ladkemedel 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 radd (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



