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Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar attnedanstidende lakemedel ska fortsétta
attingd i lakemedelsforméanerna med fordndrad subventionsbegrinsning och till oférandrat

pris.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK) | AUP (SEK)

Invokana Filmdragerad 100 mg Blister, 547129 397,55 451,75
tablett 30 tabletter

Invokana Filmdragerad 100 mg Blister, 129010 1192,66 1262,76
tablett 90 tabletter

Invokana Filmdragerad 300 mg Blister, 135362 511,86 568,35
tablett 30 tabletter

Invokana Filmdragerad 300 mg Blister, 458746 1535,59 1612,55
tablett 90 tabletter

Begransningar
Subventioneras endast som tilldgg till behandling med metformin eller ndr metformin inte ar

lampligt.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstiende begrénsning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Postadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
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 beror jimforelsealternativen i tidigare
subventionsbeslut initierade TLV ar 2020 en omprdvning for att se dver
subventionsbegrinsningarna avseende anvdndningen av ovanstidende ldkemedel i
monoterapi.

Invokana ingar sedan ar 2014 i lakemedelsférménerna med begriansad subvention endast
som tilldgg till behandling med metformin (dnr 4635/2013). I beslutet bedémde TLV att
sulfonureidforeningen glimepirid var relevant jaimforelsealternativ till Invokana i
monoterapi.

UTREDNING | ARENDET

Invokana (kanagliflozin) dr avsett for behandling av vuxnamed otillrdackligt kontrollerad typ
2-diabetes som ett tillagg till kost och motion, antingen som monoterapi niar metformin anses
olamplig pa grund av intolerans eller kontraindikationer, eller som tilldgg till andra
likemedel for behandling av diabetes. Liakemedlet verkar bland annat genom att hamma
proteinet SGLT2 och pé sa sétt minska blodglukos genom 6kad avsondring av glukos i
urinen.

TLV bedomer att Jardiance (empagliflozin) ir relevant jaimforelsealternativ till Invokana
eftersom Jardiance tillhér samma lakemedelsklass som Invokana och dr subventionerat for
anvéndning i monoterapi nir behandling med metformin inte ar lamplig.

Kanagliflozin har i en randomiserad kontrollerad studie visats ha bittre effekt d4n placebo
avseende bland annat sénkning av blodglukos métt i HbAlc (glukosylerat hemoglobin) och
kroppsvikt. Ojusterade indirekta jamforelser tyder pa att effekten av SGLT2-hdmmare pa till
exempel blodglukos och viktnedgang 6verlag verkar ha likartad effekt i monoterapi, men
Invokana tenderar att ha gett en stoérre skillnad mot placebo avseende sdnkning av
blodglukos mitt som HbA 1c (glukosylerat hemoglobin) i kliniska studier jamfort med vissa
andra SGLT-hdmmare. Dock &r ojusterade indirekta jamforelser kdnsliga for olikheter i
studieupplidgg och populationer, varfor de ar forknippade med stora osdkerheter.

Till det av TLV faststillda priset (AUP) &r den arliga liakemedelskostnaden for Invokana 100
mg och Invokana 300 mg 5 124,70 kr kronor respektive 6 919,66 kronor vid anvéndning av
forpackningsstorleken 90 tabletter for styrkan 100 mg respektive 30 tabletter for styrkan 300
mg och doseringen en tablett per dag. For Invokana 300 mg dr den mindre
forpackningsstorleken relevant eftersom foretaget slutat marknadsfora den storre i Sverige.
Motsvarande ldkemedelskostnad for Jardiance 10 mg och 25 mg 4r 5 124,70 kronor
respektive 5 996,07 kr kronor vid anvindning av forpackningarna om 90 tabletter och
doseringen en tablett per dag.

Forséljningsstatistik frdn 2020 visar att Invokanas andel av den totala médngden expedierat
likemedel inom klassen SGLT2-hammare &r mycket begriansad.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.
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Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att ldkemedlet eller varan ska ingé i lakemedelsformanerna. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdvs
for att faststédlla inkopspris och forsdljningspris.

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

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitéra och
samhaéllsekonomiska synpunkter, och

2. detinte finns andratillgidngligaldkemedel eller behandlingsmetoder som enligten sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer Andamaélsenliga.

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovirdesprincipen - 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 sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt 1 forbéttrad 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 ingér i
lakemedelsformanerna inte lingre ska ingé i formanerna.

Om det finns sérskilda skil far Tandvards- och likemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett 1akemedel eller annan vara ska ingé i ldkemedelsforménerna
endast for ett visst anvindningsomrade (férméansbegriansning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § férménslagen framgéar att TLV:s beslut gédller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor foljande bedéomning

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

TLV bedomer att SGLT2-hdmmaren Jardiance ar relevant jamforelsealternativ till Invokana
eftersom Jardiance tillhér samma lakemedelsklass och &r subventionerat for anvdndning i
monoterapi nir metformin inte ar lampligt.

TLV bedomer att det i avsaknad av direktjamforande studier dr rimligt att utgad fran
jamforbareffektmellan SGLT2-hdammareimonoterapividbehandlingavtyp 2-diabetes.

TLV konstaterar att anvindningen av Invokana &r mycket begrénsad sett till den totala
anvéndningen av SGLT2-hdmmare.
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Kostnadsjimforelser visar att likemedelskostnaden for Invokana &r i niva med den for
Jardiance.

Vid en samlad bedémning anser TLV att kostnaden for Invokana i monoterapi ar rimlig.

Sammantaget beddmer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen &r uppfyllda for att Invokana
ska fortsétta att ingd i lakemedelsforménerna till nuvarande pris endast om subventionen
forenas med foljande begréansningar och villkor i enlighet med 11 § formanslagen.
Subventioneras endast som tilldgg till behandling med metformin eller ndar metformin inte ar
lampligt. Foretaget ska tydligt informera om ovanstadende begriansning i all sin
marknadsfoéring och annan information om ldkemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Dettabeslut har fattats av Namnden for liakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verldkaren Margareta Berglund R6dén (ordférande),
lakemedelschefen Maria Landgren, férbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Lérfars samt
overlidkaren Maria Strandberg. Arendet har foredragits av medicinske utredaren Martin
Moberg. Idenslutligahandlaggningen hardven hdlsoekonomen Daniel Hégberg och juristen
Elin Borg deltagit.

Margareta Berglund Rédén Martin Moberg

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutetkan dverklagashos Forvaltningsritteni Stockholm. Overklagandetskavaraskriftligt
ochstillastill férvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsrétten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 0verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som Overklagats, dverlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar &ven det nyabeslutet.
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