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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2021-01-28 2636/2020
FORETAG AstraZeneca AB

Pricing & Reimbursement B674
151 85 Sodertilje

SAKEN

Omproévning av beslut inom likemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverketbeslutar attnedanstdende lidkemedel ska fortsitta
attingéildkemedelsformanerna med fordndrad subventionsbegriansning och till oforéandrat

pris.
Namn |Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Forxiga | Filmdragerad tablett | 10 mg | Blister, 492107 | 368,02 421,63
28 tabletter
Forxiga | Filmdragerad tablett | 10 mg | Blister, 041140 1302,71 1375,01
98 tabletter

Begransningar
Subventioneras endast som tillagg till behandling med metformin eller nar metformin inte ar
lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begrénsning i all sin marknadsfoéring och
annan information om likemedlet.

Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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BAKGRUND

SGLT2-hdmmarnaForxiga10mg,Invokanaoch Steglatroingérildkemedelsformanernamed
begrinsad subvention endast som tilldgg till behandling med metformin. P4 grund av
dndrade behandlingsrekommendationer som berdr jimforelsealternativen i tidigare
subventionsbeslut initierade TLV ar 2020 en omprdvning for att se dver subventions-
begriansningarna avseende anvandningen av ovanstaende likemedel i monoterapi.

Forxiga 10 mg ingéar sedan ar 2013 i ldkemedelsforméanerna med begrinsad subvention
endast som tillagg till behandling med metformin (dnr 4080/2012). Nir detta beslut fattades
saknades hilsoekonomiskt underlag for Forxiga i monoterapi varfor lakemedlet inte
beviljades generell subvention.

UTREDNING | ARENDET

Forxiga (dapagliflozin) 10 mg &r avsett for behandling av hjartsvikt och typ 2-diabetes.
Diabetesindikationen avser behandling av vuxna med otillrdckligt kontrollerad typ 2-diabetes
som ett komplement till diet och motion, antingen som monoterapi nar metformin inte anses
lamplig pa grund av intolerans eller som tilldgg till andra ldkemedel for behandling av typ 2-
diabetes. Lakemedlet verkar bland annat genom att himma proteinet SGLT2 och pa séa sitt
minska blodglukos genom 6kad avsondring av glukos i urinen.

TLV bedomer att Jardiance (empagliflozin) ar relevant jamforelsealternativ till Forxiga
eftersom Jardiance tillhor samma likemedelsklass som Forxiga och &r subventionerat for
anvéndning i monoterapi nir behandling med metformin inte ar 1lamplig.

Dapagliflozin har i randomiserade kontrollerade studier visats ha biéttre effekt dn placebo
avseende bland annat sénkning av blodglukos métt i HbAlc (glukosylerat hemoglobin) och
kroppsvikt. Ojusterade indirekta jimforelser tyder pa att effekten av SGLT2-hdmmare
overlag verkar ha likartad effekt i monoterapi.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) dr den arliga lakemedelskostnaden for Forxiga 10 mg
5 124,72 kronor vid anvéndning av forpackningsstorleken 98 tabletter och doseringen en
tablett per dag. Motsvarande lakemedelskostnad for Jardiance 10 mg och 25 mg dr 5 124,70
kronor respektive 5 996,07 kr kronor vid anvdndning av forpackningarna om 90 tabletter och
doseringen en tablett perdag.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lékemedelsforméner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingé i likemedelsférmanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkdpspris och férséljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsédljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutséttning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitidra och
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samhaéllsekonomiska synpunkter, och

2. detinte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sédan
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi4 kap. 1 § forsta stycket
likemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla ménniskors lika
vérde och for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvéarden ska ges foretridde till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrdvas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, métt i forbattrad hélsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Enligt 10 § far TLV pa eget initiativ besluta att ett likemedel eller en annan vara som ingéar i
lakemedelsforménerna inte langre ska ingé i forméanerna.

Om det finns sarskilda skél far Tandvéards- och liakemedelsférmansverket enligt 11 §
formanslagen besluta att ett 1akemedel eller annan vara ska ingé i lidkemedelsférmanerna
endast for ett visst anvidndningsomrade (formansbegriansning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sérskilda villkor.
Av 27 § férmanslagen framgér att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedomning

Typ 2-diabetes &r en progredierande sjukdom som innebér att kroppen reagerar svagare pa
insulin. Typ 2-diabetes har starkt drftlig koppling och ir livsstilsberoende dar fetma, kost-
och motionsvanor har betydelse for sjukdomens uppkomst och utveckling.

TLV bedomer att SGLT2-himmaren Jardiance ar relevant jimforelsealternativ till Forxiga 10
mg eftersom Jardiance tillhér samma likemedelsklass och dr subventionerat for anvindning
1 monoterapi nar metformin inte arlampligt.

TLV bedomer att det i avsaknad av direktjimforande studier ar rimligt att utga fran
jamforbareffektmellan SGLT2-hdmmareimonoterapividbehandlingavtyp2-diabetes.

TLV bedomer att kostnaden fér Forxiga 10 mg i monoterapi &r rimlig eftersom en
kostnadsjamforelse visar att den arliga lakemedelskostnaden for Forxiga 10 mg 4r i nivd med
eller lagre dn den arliga lidkemedelskostnaden for Jardiance.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att Forxiga
ska fortsédtta att ingé i1 ldkemedelsformanerna till nuvarande pris endast om subventionen
forenas med foljande begriansningar och villkor i enlighet med 11 § férméanslagen.
Subventioneras endast som tillagg till behandling med metformin eller nir metformin inte ar
lampligt. Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begrinsning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verldkaren Margareta Berglund R6dén (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars samt
overlikaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av medicinske utredaren Martin
Moberg. Idenslutligahandldggningen har dven hdlsoekonomen Daniel Hogberg och juristen
Elin Borg deltagit.

Margareta Berglund Rodén Martin Moberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutetkan dverklagashos ForvaltningsritteniStockholm. Overklagandetskavaraskriftligt
och stéllas till forvaltningsréatten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsritten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran 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 dndras. Om TLV éndrar det beslut
som dverklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till férvaltningsritten. Overklagandet
omfattar d&ven det nyabeslutet.
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