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Aimmune Therapeutics Ireland Ltd

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformé&nerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ing i
lakemedelsformanerna fran och med den 9 juli 2022 till i tabellen angivna priser. Tandvards-

och likemedelsformansverket faststéller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP (SEK)

PALFORZIA Oralt pulver i 0,5 mg/1 mg 2+11 409941 139,97
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 1 mg 48 593752 1 906,90
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 1 mg 96 589683 1 906,90
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 1 mg/10 mg 32+16 464694 1 906,90
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 20 mg 16 163234 1 906,90
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 20 mg 32 390308 1 906,90
kapsel

PALFORZIA | Oralt pulver i 20 mg 64 541182 1 906,90
kapsel

PALFORZIA Oralt pulver i 20 mg/100 mg 16+16 083597 1 906,90
kapsel

PALFORZIA Oralt pulver i 20 mg/100 mg 32+32 140318 1 906,90
kapsel

PALFORZIA Oralt pulver i 20 mg/100 mg 48+16 027511 1 906,90
kapsel

PALFORZIA Oralt pulver i 100 mg 32 077188 1 906,90
kapsel

PALFORZIA Oralt pulver i 300 mg 15 435458 1 906,94
dospase

PALFORZIA | Oralt pulver i 300 mg 30 485654 4 068,32
dospase

Postadress Bestksadress Telefonnummer
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ANSOKAN

Aimmune Therapeutics (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Palforzia ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Palforzia (allergen, jordnot) ar en oral immunterapi (OIT), avsett for patienter i aldern 4 till
17 ar med en bekraftad jordnotsallergi. Péborjad behandling med Palforzia kan fortsitta att
ges till patienter 18 ar och dldre. Likemedlet ska anvandas tillsammans med en kost i vilken
man undviker jordnétter.

Substansen bestar av allergen fran jordnét (Arachis hypogaea allergens). Kontinuerligt
dagligt intag av en liten mangd av allergenet kan resultera i att en skyddande
desensibilisering utvecklas, vilket minskar risken for att patienten drabbas av kraftiga
allergiska reaktioner vid oavsiktlig jordn6tsexponering.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk modell dar kostnader och effekter av
Palforzia kombinerat med undvikande av jordnoétter jamfors mot enbart undvikande av
jordnotter. Undvikande av jordnotter ar i enlighet med standardrekommendation for vard av
barn med jordnétsallergi.

Foretaget redovisar tva placebokontrollerade fas I1I-studier, PALISADE (ARC003) och
ARTEMIS (ARCo010), som avhandlar effekt och sikerhet for Palforzia. Underlaget inkluderar
aven PALISADE Follow-on (ARC004), en 6ppen uppfoljningsstudie till PALISADE
(ARC003) och en studie genomférd av foretaget som undersoker hélsorelaterad livskvalitet i
olika skeden av jordnétsallergi.

I det underlag som foretaget har inkommit med, refererar foretaget dven till en meta-analys
som inkluderar tolv studier for OIT jordnot. TLV har tillfort denna meta-analys till Arendet.

Palforzia har efter den initiala doseskaleringsfasen en likemedelskostnad om 4 300 kronor
per manad och patient.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket i formanslagen (2002:160) far den som marknadsfor ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § samma lag ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforménerna. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda
och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inképspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for 1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.
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I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden 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.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Jordnotsallergi ar en av de vanligaste fodoamnesallergierna hos barn. Tillstdndet bedoms
kunna variera i svarighetsgrad. P4 gruppniva bedomer TLV svarighetsgraden som medelhog.
Bedomningen baseras pa att jordnotsallergi ar kronisk och att det finns risk for att oavsiktligt
intag av jordnotter utloser en potentiellt livshotande anafylaktisk reaktion. Behandlingen kan
vara svar att genomfora for de patienter som reagerar pa valdigt sma mangder av jordnot pa
grund av stor risk for en svar reaktion. Detta medfor dock inte att alla patienter som l6per
risk for en anafylaktisk reaktion ar uteslutna fran behandling med Palforzia, eftersom det ar
svart att pa forhand veta vilka patienter som kan komma att drabbas av en allvarlig
anafylaktisk reaktion och olika faktorer kan bidra till svara allergiska reaktioner. Diagnosen
medfor ofta en stor oro och inskrankning av dagliga aktiviteter och den dagliga livsféringen
vilket kan ha stor negativ inverkan pa livskvaliteten.

TLV anser, i likhet med foretaget, att relevant jamforelsealternativ till Palforzia i kombination
med undvikande av jordnotter, dr enbart undvikande av jordnotter.

I enlighet med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) bedomer TLV att studiedata
fran PALISADE och ARTEMIS visar en kliniskt relevant effektfordel for Palforzia jamfort
med placebo avseende desensibilisering for jordnot hos barn och ungdomar (4 till 17 ar) med
konstaterad jordnétsallergi. Uppfoljningsstudien PALISADE Follow-on visar dven att
toleransnivaerna kan bibehéllas eller fortsitta att 6ka vid kontinuerlig behandling (effektdata
for behandling upp till 1,5 respektive 2 ar).

TLV anser att anviandning av Palforzia kan 6ka risken for allergiska reaktioner jamfort med
placebo, men att risken for allvarliga anafylaktiska reaktioner vid behandling ar lag. Totalt
sett drabbades endast en respektive tva patienter i Palforzia- respektive placebo-armen i
PALISADE och ARTEMIS av en allvarlig anafylaktisk reaktion.

Studiedata fran PALISADE och ARTEMIS visar dven att behandling med Palforzia kan leda
till minskad frekvens av allergiska reaktioner orsakat av jordnotsexponering i vardagen, dvs.
utover de reaktioner som skedde i samband med intag av ett studielikemedel. Den meta-
analys som har tillforts detta arende visar dock pa det motsatta, detta trots att en 6kad
desensibilisering for jordnotsprotein uppnaddes i samband med provokationstest vid
behandling med OIT for jordnot. Uppfoljningstiden for merparten av de studier som
inkluderas i meta-analysen ar dock kortare an ett ar och TLV:s kliniska expert framhaller att
patienter bade ar mer infektionskinsliga och reagerar starkare pa allergenet vid immunterapi
under uppdoseringsfasen an i senare faser. Enligt TLV:s kliniska expert minskar dessa
reaktioner med tiden.
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TLV:s kliniska expert anger att immunterapi ir en viletablerad behandling vid andra
allergier som t.ex. pollen, pilsdjur, kvalster, bi- och getingstick och att effekten blir bestdende
efter langtidsbehandling. TLV ser det som rimligt att anta bestaende effekt hos patienter efter
tre till fem ars behandling med Palforzia eller dagligt intag av jordnot. I dagsldget finns dock
endast effektdata for Palforzia upp till tva ar.

Utover Palforzia, finns ingen annan OIT med indikationen jordnotsallergi som ar godkand i
Sverige. TLV bedomer, med stod av TLV:s kliniska expert, att Palforzia kan bidra till ett
kliniskt mervarde for den i rendet aktuella patientgruppen.

Foretagets hilsoekonomiska analys kombinerar den forbattrade toleransen som visades i
PALISADE-studien med data 6ver olika grad av halsorelaterad livskvalitet vid olika grad av
tolerans mot jordnot. Detta vager foretaget mot kostnaden for Palforzia. Enligt TLV finns
osdkerheten vad giller kostnadseffektivitet framfor allt i skattning av halsorelaterad
livskvalitet vid olika grad av jordnotsintolerans. Med vl avvigda antaganden finner TLV att
kostnaden per vunnet QALY ar rimlig i forhallande till sjukdomens svérighetsgrad.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Palforzia ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, docenten Gerd Lirfars och likemedelschefen Maria Landgren. Arendet har
foredragits av medicinska utredaren Jan Wahlstrom. I den slutliga handlaggningen har dven
seniora hilsoekonomen Stefan Odeberg och juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Staffan Bengtsson

Jan Wahlstrom

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



