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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2017-10-26 1476/2017

SOKANDE LEO Pharma AB
Box 404
201 24 Malmo
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2017-10-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Kyntheum | Injektionsvatska, |210 mg |Forfylld 568224 |10837,01 |11100,00
l6sning, forfylld spruta, 2 st.
spruta

Begransningar

Subventioneras endast for patienter som har behandlats med TNF-hdmmare eller dér detta

inte &r lampligt.

Villkor

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

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

LEO Pharma AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Kyntheum ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell p4 sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Psoriasis &r en vanlig kronisk hudsjukdom dar immunsystemet spelar en central roll.
Plackpsoriasis ar den vanligaste formen av psoriasis. Kyntheum &r avsett for behandling av
mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behdver systemisk behandling.

Kyntheum innehaller den aktiva substansen brodalumab, en rekombinant human monoklonal
antikropp som blockerar interleukin-17-receptor-A (IL-17RA) och ddrmed hammar flera
cytokiner involverade i inflammationsprocessen vid plackpsoriasis.

Rekommenderad dos av Kyntheum ir, efter induktionsdosering, 210 mg som subkutan
injektion en gang varannan vecka.

Foretaget anger IL-17 hammarna Cosentyx och Taltz som relevanta jamforelsealternativ
eftersom Kyntheum har en snarlik verkningsmekanism som dessa och troligen hamnar pa
samma niva i nationella behandlingsrekommendationer.

Foretaget har inkommit med en justerad nétverksmetaanalys for att utvardera den kliniska
nyttan av brodalumab jamfort med andra biologiska lakemedel mot psoriasis. Foretaget har
aven utfort Bucheranalyser for att jamfora Kyntheum med Cosentyx och Taltz. Utifran dessa
indirekta jamforelser forefaller Kyntheum uppvisa jamforbar effekt med Cosentyx och Taltz.

Foretaget har inkommit med en kostnadsminimeringsanalys dar Kyntheum jamférs mot
Cosentyx och Taltz.

Kyntheum ges med sammanlagt 27 injektioner forsta aret vilket ger en behandlingskostnad pa
149 850 kr. Efterfoljande ar ges 26 injektioner med en kostnad pa 144 300 kr.

For Taltz blir motsvarande behandlingskostnad 175 100 kr forsta aret (17 doser) och 133 900
kr efterfoljande ar (13 doser).

For Cosentyx blir motsvarande behandlingskostnad 175 110 kr forsta aret (30 doser) och
140 088 kr efterféljande ar (24 doser).

Enligt indikationen kan Kyntheum anvandas dven i forsta linjen av biologisk behandling, i
niva med TNF-hammare enligt behandlingsrekommendationerna.

TLV har haft trepartsoverlaggningar med foretag och landsting inom omradet TNF-hammare.
Inom ramen for dessa Overldggningar har foretagen och landstingen tecknat
sidodverenskommelser om riskdelning som resulterar i lagre behandlingskostnader for TNF-
h&mmare. Trepartsoverlaggningarna har &ven resulterat i prissankningar. Vissa av TNF-
hammarna har indikationen plackpsoriasis, i nulaget ligger den arliga behandlingskostnaden
till beslutad AUP for dessa TNF-hammare mellan cirka 58 000-125 000 kr.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

lakemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvéndning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 8
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden 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 halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

| formanslagen stadgas aven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 8 ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststélla inkdpspris och forséljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i lakemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sérskilda villkor.
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TLV gor foljande bedémning
For vissa TNF-hd&mmare med indikationen plackpsoriasis finns sidodverenskommelser om
riskdelning som resulterat i lagre behandlingskostnader for dessa TNF-hdmmare.

TLV delar foretagets uppfattning att Cosentyx och Taltz &r relevanta jamfoérelsealternativ till
Kyntheum, da verkningsmekanismen &r snarlik och de troligen hamnar pa samma niva i
behandlingsrekommendationerna, vilket ar efter behandling med TNF-hd&mmare. Av dessa &r
Taltz i nul&get det lakemedel med lagst behandlingskostnad och darmed det mest relevanta
jamforelsealternativet av de tva produkterna.

TLV konstaterar att enligt indikation kan Kyntheum anvéndas aven i forsta linjen av
biologisk behandling. | detta lage & TNF-hd&mmarna ett relevant jamforelsealternativ.

Det saknas direkt jamforande effektdata med relevanta behandlingsalternativ. Indirekta
jamforelser medfor alltid ett matt av osakerhet kring de resultat som genereras och resultaten
fran en indirekt jamforelse har inte samma bevisvarde som en direkt jamforande studie.
Baserat pa de indirekta jamforelserna bedomer TLV att brodalumab forefaller ha en
jamforbar effekt med ixekizumab (Taltz).

| enlighet med tidigare beslut fran omprdévningar av TNF-hammare har TLV berdknat
kostnaden 6ver en trearsperiod. | dessa omprovningar har indikationen plackpsoriasis ingatt.
Kyntheum ar det lakemedel som ar behaftat med lagst behandlingskostnader i jamforelse mot
Taltz efter tre ar. Den diskonterade genomsnittskostnaden fér behandling med Kyntheum
over en tredrsperiod blir cirka 137 700 kr, for Taltz & motsvarande kostnad 139 000 kr.

Foretaget har inte visat att Kyntheum har en rimlig kostnad i forhallande till TNF-hammare.
Mot bakgrund av detta gér TLV bedémningen att Kyntheum endast ska subventioneras for
patienter som har behandlats med TNF-hammare eller dar detta inte &r lampligt.

Sammantaget och med héansyn tagen till ménniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansoOkta priset endast om subventionen, med stod av 11 § formanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges ovan under “Beslut” pa sid 1. Ansokan ska darfor
bifallas med angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid férskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begrinsningarna i all sin marknadsféring och
annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare dverintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
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forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/dverlékaren
Susanna Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Foredragande har varit den medicinska
utredaren Karin Fawkner och hélsoekonomen Olof Mogard. | den slutliga handlaggningen
har aven juristen Anna Mard deltagit.

Staffan Bengtsson

Karin Fawkner

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt dverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for provning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det sétt som begérts.



