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Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 1 juni 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Litfulo Kapslar 50 mg |30 st 384770 [8 250,00 8504,50
Upplysning

Beslutet kan komma att andras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. om forutsattningarna for subventionen adndras eller om det

framkommer nya up

pgifter.

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress

BesoOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50




2(9)

Dnr: 3644/2025

ANSOKAN

Pfizer AB (foretaget) har den 8 oktober 2025 ansokt om att det ldkemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget inkommit med ett kliniskt underlag bestdende av en
pivotal studie, ALLEGRO 2b/3, som syftar till att pavisa den relativa effekten av Litfulo
jamfort med inget tillagg till basta understodjande vard. I foretagets underlag ingar dven en
hélsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys som jamfor Litfulo mot inget tillagg
till basta understodjande vard.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Litfulo har en battre effekt 4n jamforelsealternativet ingen
behandling utover basta understodjande vard.

e Litfulo har en hogre behandlingskostnad dn jamforelsealternativet men kostnaderna
bedoms bli rimliga utifrén lakemedlets battre effekt och med hansyn tagen till den
sidooverenskommelse som tecknats mellan foretaget och regionerna. TLV har vid
denna bedomning utgatt ifran att svar alopecia areata ar ett tillstaind med lag
svarighetsgrad.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemediet Litfulo

Litfulo innehaller den aktiva substansen ritlecitinib och ar avsett for behandling av svar
alopecia areata hos vuxna och ungdomar fran tolv ars alder. Alopecia areata ar en kronisk
autoimmunsjukdom som drabbar harsiackarna och leder till haravfall i aterkommande skov.
Svar alopecia areata definieras som minst 50 procent héravfall i harbotten.

Ritlecitinib ar en sa kallad janusassocierat kinashammare (JAK-hdmmare). Det verkar
genom att himma effekten av janusassocierat kinas 3 (JAK3) och TEC-tyrosinkinasfamiljen,
vilka dr enzymer som spelar en viktig roll i inflammationsprocessen vid alopecia areata.
Genom att blockera dessa enzymer minskar ritlecitinib inflammationen och mojliggor
aterviaxten av har hos personer med svar alopecia areata.

Svar alopecia areata ar ett tillstand med lag svarighetsgrad

Med hinsyn tagen till den data och de studier som finns att tillga for det utvirderade
tillstdndet bedomer TLV att svarighetsgraden av svar alopecia areata pa gruppniva ar 1ag,
men att individuell variation i svarighetsgrad forekommer inom patientpopulationen.

Av 15 § formanslagen framgar att TLV ska beakta de principer som ska ligga till grund for
prioriteringarna i varden, bl.a. behovs- och solidaritetsprincipen, vid bedomningen av om ett
lakemedel ska beviljas subvention. Behovs- och solidaritetsprincipen innebar att
angeldgenhetsgraden ar av central betydelse vid prioriteringar i varden (prop. 2001/02:63 s.
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44). De patienter som har de storsta behoven, de svaraste sjukdomarna och den simsta
livskvaliteten ska tilldelas mer av hilso- och sjukvardens resurser. TLV bedomer darfor
vilken svarighetsgrad det aktuella tillstdndet har for att avgora vilken kostnad som kan

accepteras per vunnen halsoeffekt for en behandling.

Bedomningen av tillstdndets svarighetsgrad ska goras pa gruppniva for den
patientpopulation som ar drabbad av tillstindet och med utgdngspunkten att dessa patienter
star pa standardbehandling enligt svensk klinisk praxis. Det ar den fas av det medicinska
tillstandet dar behandling med det nya lakemedlet forvantas ske och hur tillstandet skulle
utvecklats utan behandling med det nya likemedlet som ska beaktas. Hansyn tas till hur stor
halsoforlusten ar over tid for personer som drabbas av tillstindet bade vad galler livskvalitet
och paverkan pa aterstaende livslangd. Tillstandets varaktighet och risken att forsamras i
framtiden vags darfor in. TLV bedémer svarighetsgraden for ett tillstdnd pa en fyrgradig
skala fran l1ag till mycket hog.

Svar alopecia areata ar en kronisk autoimmun sjukdom med aterkommande episoder av
omfattande héravfall, som i vissa fall blir bestdende. Tillstdndet medfor i regel inga andra
fysiska symtom eller allvarliga halsokomplikationer 4ven om viss irritation i 6gon och nisa
samt nagelforandringar kan forekomma. Sjukdomen paverkar inte heller rorlighet, forméaga
att skota daglig hygien eller livslangd. Daremot har sjukdomen en negativ paverkan pa
halsorelaterad livskvalitet, sarskilt vad giller emotionellt vilbefinnande, sjalvkansla, social
interaktion och psykisk halsa.

TLV bedomer att den utviarderade patientpopulationen, det vill sdga patienter med svar
alopecia areata, innefattar en heterogen population dar den psykiska upplevelsen av
héravfallet och av sjukdomens kroniska karaktar varierar mycket. Spridningen vad giller
paverkan pa hilsorelaterad livskvalitet bedoms vara stor inom denna grupp. Sannolikt har
majoriteten av patienterna besvar av en lag svarighetsgrad. Samtidigt har en andel patienter
besvar av en hogre svarighetsgrad, men det ar svart att estimera hur den faktiska
fordelningen ser ut.

Relevant jamforelsealternativ till Litfulo ar ingen behandling utéver basta
understodjande vard

TLV bedomer liksom foretaget att relevant jamforelsealternativ till Litfulo utgors av inget
tillagg till basta understédjande vard. Detta eftersom det saknas kliniskt relevanta och
kostnadseffektiva behandlingsalternativ till Litfulo.

Enligt 15 § formanslagen kan ett likemedel endast omfattas av ldkemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ. Enligt TLV:s allméanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska
utviarderingar bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt
relevanta behandlingsalternativen utgora jamforelsealternativ. Nar det saknas
behandlingsalternativ som ar bade kliniskt relevanta och kostnadseffektiva kan
jamforelsealternativet vara "ingen behandling”.

I Sverige behandlas patienter med svér alopecia areata i regel inte med likemedel, forutom
ett eventuellt behandlingsforsok med topikala steroider. Forutom Litfulo finns JAK-
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hammaren Olumiant tillganglig i Sverige och ar godkiand for behandling av svar alopecia
areata. TLV har dock tidigare bedomt att anvandning av Olumiant vid svar alopecia areata
inte uppfyller 15 § 1ikemedelsforménslagen, vilket utesluter detta behandlingsalternativ som
relevant jamforelsealternativ till Litfulo.

Patienter i Sverige med svar alopecia areata far basta understodjande vard som omfattar,
forutom ett eventuellt behandlingsforsok med topikala steroider, viss ersattning for
kosmetiska atgarder sdsom peruk, 6gonbrynstatuering och fransrad (varierar mellan
regionerna) samt besok hos psykolog eller kurator vid behov.

Foretaget har visat att Litfulo har en battre effekt an inget tillagg till basta
understodjande vard

TLV bedomer, baserat pa redovisade studiedata, att den relativa behandlingseffekten for
ritlecitinib ar statistiskt signifikant battre dn for relevant jamforelsealternativ samt att den
observerade effektskillnaden dr kliniskt relevant.

For att visa den relativa effekten av Litfulo jamfort med relevant jamforelsealternativ hos
patienter med svar alopecia areata har foretaget kommit in med den pivotala fas ITb/I11-
studien ALLEGRO 2b/3. Studien var randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad
och inkluderade vuxna och ungdomar fran tolv ars alder med minst 50 procent haravfall i
harbotten, matt med Severity of Alopecia Tool (SALT). SALT ar ett validerat och
standardiserat matt som anger den procentuella andelen haravfall i hdrbotten, dir noll
motsvarar ingen harforlust och 100 total avsaknad av hér.

I studien visades en statistiskt signifikant battre effekt av ritlecitinib jamfort med placebo
avseende det primira effektmaéttet, andelen patienter som uppnadde behandlingssvar vid
vecka 24. Behandlingssvar definierades som ett SALT-varde pa 10 eller lagre (SALT<10).
Statistiskt signifikanta resultat observerades dven for samtliga sekundira effektmatt. TLV
bedomer, i likhet med den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, att den observerade
effektskillnaden mellan ritlecitinib och placebo ar kliniskt relevant.

Forekomsten av allvarliga biverkningar var 1ag vid behandling med den rekommenderade
dosen av ritlecitinib och i linje med vad som ar kant for lakemedelsklassen (JAK-hdmmare).
Uppfoljning av ldngsiktig sdkerhet pagar, och relevanta varningar har inkluderats i
produktresumén.

TLV bedomer sammantaget, baserat pa redovisade studiedata, att den relativa
behandlingseffekten for ritlecitinib ar statistiskt signifikant battre an for relevant
jamforelsealternativ och att effektskillnaden ar kliniskt relevant. Osdkerheten i den kliniska
evidensen bedéms som lag, da det vetenskapliga underlaget utgors av en studie med
andamalsenlig design, god kvalitet och god 6verférbarhet till den aktuella
patientpopulationen.

De hogre kostnaderna for Litfulo bedoms vara rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger

TLV har valt att redovisa ett flertal analyser dar livskvalitetsvikterna varieras till f6ljd av de
stora osdkerheterna som foreligger med respektive killa for livskvalitet. Kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar bedoms som rimliga i forhallande till sjukdomens
svarighetsgrad.
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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 atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden &ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som paverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansOkan avser har samma hilsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara béttre for Litfulo an for inget tillagg
till basta understodjande vard, baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en
kostnadsnyttoanalys. I en kostnadsnyttoanalys ingar bade kostnader och effekter dar effekten
ofta mits i kvalitetsjusterade levnadsar, vilket i sig innefattar tva dimensioner av hilsa:
livskvalitet och livslangd.

Foretaget har kommit in med en kostnadsnyttoanalys i form av en Markovmodell dar
behandling med Litfulo jamfors mot basta understodjande vard. I den hilsoekonomiska
analysen antas fler patienter aterfa sin hartillvaxt an patienter som enbart behandlas med
basta understodjande vard. TLV bedomer att foretagets modell ar lamplig att anvidnda for att
utviardera den aktuella patientgruppen och att de hélsotillstinden om inkluderas ar rimliga i
klinisk praxis.

Foretaget antar att da en patient avslutar behandling med Litfulo férlorar patienten
behandlingseffekten gradvis och att det tar ett antal modellcykler innan patienten har
atergatt till baslinjen. TLV bedomer att detta dr ett antagande som &r forknippat med viss
osiakerhet, da behandlingseffekten troligen avtar snabbare. TLV utgar dock fran samma
antagande som foretaget.

Foretaget har i sin hdlsoekonomiska analys antagit att resursutnyttjandet skiljer sig at
beroende pa hur mycket har patienten har. TLV bedomer att detta ar ett rimligt antagande
och utgar fran foretagets antagande i sina analyser. Foretaget har dven inkluderat ett
regionalt bidrag till patienterna for peruk och 6gonbrynstatuering, samt ytterligare en
kostnad for patienternas egna utlagg for peruk och tatuering. TLV inkluderar det regionala
bidraget, men exkluderar patientens ytterligare utldgg i sina analyser.

Foretaget baserar sina livskvalitetsvikter for respektive hilsotillstdnd pa en vinjettstudie, dar
den allménna befolkningen har fatt skatta patienters livskvalitet baserat pa beskrivningar av
sjukdomen. Foretaget har valt att anvidnda denna studie da de anser, med st6d av publicerade
studier, att generiska livskvalitetsmétt som EQ-5D, inte fingar hur sjukdomen paverkar
patienters livskvalitet. TLV bedomer att foretagets kalla for livskvalitet ar behaftad med
osikerhet. TLV bedomer att foretagets vinjettstudie riskerar att 6verskatta sjukdomens
péaverkan pa livskvalitet da foretagets vinjetter inte kan anses representera den
genomsnittliga patienten. Foretaget har dven inkluderat mgjligheten att anvinda en
publicerad studie av Vafio-Galvan dar livskvalitet har matts med EQ-5D. Likt foretaget,
bedomer TLV att det finns en risk att generiska livskvalitetsmatt som EQ-5D riskerar att
underskatta hur sjukdomen paverkar patienternas livskvalitet. Detta mot bakgrund att
tillstandet har liten paverkan pa de fysiska dimensionerna till exempel rorlighet och egenvard
och storst paverkan pa patienternas psykosociala maende. For sddana typer av sjukdomar
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finns det publicerade studier som visar att EQ-5D riskerar att underskatta sjukdomens
paverkan pa livskvalitet. Till f6ljd av att TLV bedomer att det finns osdkerheter med bade
foretagets vinjettstudie och med den publicerade studien av Vaino-Galvan som killa for
livskvalitet i den hilsoekonomiska analysen har TLV inte tagit fram ett grundscenario. TLV
har istillet genomfort ett flertal analyser dar livskvalitetsvikterna varieras mellan dessa tva
studier for att bedéma hur robust resultatet ar och hur stor osidkerheten i den
hélsoekonomiska analysen ar.

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

Med hinsyn tagen till innehallet i sido6verenskommelsen for Litfulo bedomer TLV att
kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for Litfulo jamfort med basta
understddjande vard varierar mellan cirka 110 000 kronor till 350 000 kronor.

TLV konstaterar att i majoriteten av analyserna understiger kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar den niva TLV vanligtvis anser som rimlig vid sjukdomar med lag svarighetsgrad.

Beslutet ska borja gélla senare
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gilla den 1 juni 2026 och TLV
anser darfor att beslutet ska borja gilla samma datum.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Staffan Bengtsson (ordférande), docenten Emelie Heintz, 6verldkaren
Inge Eriksson, likemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun
Ekback, overldkaren Maria Strandberg, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
hélsoekonomen Daniela Wikstrom. I den slutliga handldggningen har dven seniora
medicinska utredaren Sara Massena och juristen Asa Levin medverkat.

Staffan Bengtsson

Daniela Wikstrom
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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 fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket 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 77 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 lakemedlet 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 faststélla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

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 anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(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 lakemedel 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)



