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Pris- och kostnadsbegrepp som används av TLV 

Inom förmånen  

Ansökt/fastställt AIP eller 
AUP 1 

Dessa begrepp anges alltid om det gäller ett pris som TLV 
ska fastställa eller ett pris som TLV har fastställt.   

Begreppet listpris används inte. 

Kostnaden för läkemedlet efter 
återbäring  

Begreppet används när TLV beskriver kostnaden för an-
vändning av en produkt efter återbäring, då en sidoöver-
enskommelse har tillförts ärendet.   

Begreppen nettokostnad, behandlingskostnad/läkeme-
delskostnad efter återbäring används inte.  

Pris för läkemedel/ pris för 
förbrukningsartikel  

Begreppet används när TLV talar om pris per förpack-
ning/pris per enhet.  

Läkemedelskostnad/ kostnad 
för förbrukningsartikel  

Begreppet används när TLV talar om förbrukningen för 
en viss period/cykel.    

Behandlingskostnad Används detta begrepp bör det framgå vad som ingår i 
begreppet, exv. läkemedelskostnad + administrerings-
kostnad. Begreppet används inte om TLV endast talar om 
läkemedelskostnaden.  

Receptbelagda läkemedel utan förmån/receptfria läkemedel 

Apotekens försäljningspris Begreppet används när TLV talar om receptfria läkeme-
del samt receptbelagda läkemedel som inte ingår i för-
månen och som då inte har ett av TLV fastställt pris.   

Begreppen listpris, offentligt pris, grundpris eller offici-
ellt pris används inte.  

Klinikläkemedel och medicinteknik 

Avtalat pris Begreppet används när landstingen har upphandlat en 
produkt och då det avtalade priset är tillgängligt för TLV 
(ej sekretessbelagt).   

Begreppen nettopris, avtalspris eller anbudspris används 
inte.  

Företagets pris Begreppet används för de produkter som inte har upp-
handlats eller då det avtalade priset är sekretessbelagt.   

Begreppen företagets listpris/grundpris, offentligt pris, 
grundpris eller officiellt pris används inte.  

1 Apotekens inköpspris och Apotekens utförsäljningspris 
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TLV:s bedömning och sammanfattning 

Förslag till beslut Bifall 

• Jordnötsallergi är ett tillstånd där kroppens immunsystem reagerar kraftigt även på

små mängder jordnötter. Vid överkänslighet för jordnötsprotein kan kontakt med al-

lergenet ge upphov till en reaktion där mastceller, med allergenspecifikt immunoglo-

bulin E (IgE) bundet till cellytan, frisätter histamin och andra inflammatoriska

substanser. Jordnötsallergi är en av de vanligaste födoämnesallergierna hos barn.

• Symtom kan variera mellan allt från rodnad, svullnad, rinit, astma, klåda i munnen och

urtikaria till svåra, och potentiellt livshotande, anafylaktiska reaktioner (en snabbt in-

sättande reaktion från flera organsystem).

• På gruppnivå bedömer TLV att tillståndet har en medelhög svårighetsgrad.

• Palforzia är en oral immunterapi (OIT) i pulverform som är avsett för behandling av

patienter i åldern 4 till 17 år med bekräftad jordnötsallergi. Substansen består av aller-

gen från jordnöt (Arachis hypogaea allergens). Kontinuerligt intag av allergenet kan

leda till att en skyddande desensibilisering utvecklas.

• TLV anser, i likhet med företaget, att relevant jämförelsealternativ till Palforzia i kom-

bination med undvikande av jordnötter, är enbart undvikande av jordnötter.

• Effekt och säkerhet för Palforzia har utvärderats i två placebokontrollerade fas III-stu-

dier, PALISADE och ARTEMIS. Studiedata från dessa visar att behandling med Palfor-

zia förbättrar toleransen mot jordnötsprotein hos barn och ungdomar (4 till 17 år) med

konstaterad jordnötsallergi jämfört med placebo.

• PALISADE Follow-on, en öppen uppföljningsstudie till PALISADE, visar på ett fort-

satt immunsvar och en fortsatt desensibilisering för jordnötsprotein vid behandling

med Palforzia upp till två år.

• Underlaget visar på en ökad frekvens av biverkningar vid behandling med Palforzia

jämfört med placebo. Studiedata från PALISADE visar samtidigt att andelen som

drabbades av symtom med en högre svårighetsgrad vid finalt provokationstest var

lägre för de som erhöll Palforzia jämfört med placebo. Andelen patienter som rappor-

terade systemiska allergiska reaktioner i samband med exponering av jordnötsaller-

gen (ej i samband med intag av Palforzia eller jordnötsextrakt vid provokationstestet)

var högre för placebogruppen jämfört med gruppen som erhöll Palforzia.

• Palforzia har, efter den initiala doseskaleringsfasen, en läkemedelskostnad om 4 300

kronor per månad och patient.

• Företaget har inkommit med en hälsoekonomisk modellanalys där, utöver kostnader,

data från PALISADE har kombinerats med en EQ-5D-studie och antaganden om i vil-

ken utsträckning patienterna kvarstår på behandling med Palforzia och upprätthåller

tolerans mot jordnöt.

• Företaget bedömer att kostnaden per vunnet QALY för Palforzia är 330 000 kronor

jämfört med att undvika jordnöt.  Enligt TLV:s bedömning är det inte troligt att kost-

naden per vunnet QALY överstiger den kostnad som TLV bedömer som rimlig för be-

handling av tillstånd med medelhög svårighetsgrad.

• Osäkerheten i resultaten är medelhög och ligger främst i graden av förbättring av häl-

sorelaterad livskvalitet vid toleransutveckling.
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1 Medicinskt underlag 

1.1 Jordnötsallergi 

Jordnötsallergi är ett tillstånd där kroppens immunsystem reagerar kraftigt även på små 
mängder jordnötter. Denna typ 1-allergi ger upphov till en reaktion där mastceller, med aller-
genspecifikt immunoglobulin E (IgE) bundet till cellytan, frisätter histamin, leukotriener och 
andra inflammatoriska substanser [1]. 
  
Jordnötsallergi är en av de vanligaste födoämnesallergierna hos barn. Prevalensen hos euro-
peiska barn uppgår till cirka två procent. Till skillnad från andra allergier som relativt ofta 
växer bort, kvarstår överkänsligheten mot jordnötsproteiner hos cirka 80 procent även i vuxen 
ålder [2]. Samsjuklighet med andra allergisjukdomar är vanligt. Färre än fem procent av jord-
nötsallergiker har en isolerad jordnötsallergi [3]. 
 
För diagnosen IgE-förmedlad födoämnesallergi krävs positivt IgE-test och symtom av samma 
födoämne. Förekomst av IgE-antikroppar är inte liktydigt med allergi utan kallas för sensibi-
lisering. Det finns idag möjlighet att analysera IgE-antikroppar mot enskilda allergena protei-
ner och inte bara mot hela födoämnet som till exempel jordnöt [4]. I jordnöt är de fem kliniskt 
mest relevanta allergena proteinerna Ara h 1, Ara h 2, Ara h 3, Ara h 8 och Ara h 9.Vid utred-
ning av jordnötsallergi kan det vara av värde att kontrollera specificiteten för IgE-antikrop-
parna. Jordnötsallergenet Ara h 8 är likt allergener från björkpollen och innebär vanligen en 
låg risk för allvarliga allergiska reaktioner. Vid allergi utlöst av Ara h 2, som är ett lagringspro-
tein i jordnöt, är risken för allvarliga reaktioner hög [4]. Geografiska skillnader förekommer 
och sensibiliseringsmönstret kan variera beroende på var man bor i världen [5].  
 
Allergiska reaktioner orsakade av jordnötter är oförutsägbara. Vid oavsiktligt intag av jordnöt-
ter kan den allergiska reaktionen uppkomma redan efter några minuter men den kan även vara 
fördröjd upp till 2–3 timmar [6]. Symtomen kan skilja sig åt i svårighetsgrad, både mellan 
individer och hos samma individ vid olika tillfällen [2]. Symtom kan variera från rodnad, svull-
nad, snuva, astma, klåda i munnen och nässelutslag till svåra och potentiellt livshotande ana-
fylaktiska1 reaktioner [7]. Faktorer som exempelvis fysisk aktivitet, stress, pågående infektion, 
menstruation och andra läkemedel (som t.ex. NSAID och ACE-hämmare) kan påverka utfallet 
[2]. 
 
Dödliga reaktioner är sällsynta men utgör en potentiell risk, särskilt för jordnötsallergiska ton-
åringar och unga vuxna med astma. Eftersom det finns en risk för att bli svårt sjuk och i värsta 
fall avlida, uppstår ofta en oro som kan vara svår att hantera [7, 8]. 

1.2 Läkemedlet [9] 

Palforzia är det första marknadsförda läkemedlet mot jordnötsallergi. Läkemedlet godkändes 
av den europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) i december 2020 genom en central proce-
dur2. 

 

Palforzia är avsett för patienter i åldern 4 till 17 år med en bekräftad jordnötsallergi. Påbörjad 
behandling med Palforzia kan fortsätta att ges till patienter 18 år och äldre. Läkemedlet ska 
användas tillsammans med en kost i vilken man undviker jordnötter.  

 
1 Anafylaxi är en akut, svår, oftast snabbt insättande systemisk överkänslighetsreaktion från flera organsystem och är potentiellt 
livshotande. Reaktionen inkluderar alltid en objektiv respiratorisk, kardiovaskulär och/eller kraftig allmänpåverkan. 
 
2 Europeiska läkemedelsmyndigheten ansvarar för centrala ansökningar om godkännande för försäljning. När godkännandet har 
beviljats av Europeiska kommissionen är det giltigt i alla EU:s medlemsländer samt Island, Liechtenstein och Norge. 
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Palforzia är en oral immunterapi (OIT) utformad för att minska frekvensen, och svårighets-
graden, av allergiska reaktioner på grund av jordnötsexponering. Substansen består av aller-
gen från jordnöt (Arachis hypogaea allergens) som har framställts från jordnötter med skal 
vilka har processats till lättrostat jordnötsmjöl. Dessa allergener påverkar den underliggande 
mekanismen för jordnötsallergi och förväntas resultera i att en skyddande desensibilisering 
utvecklas som minskar risken för kraftiga allergiska reaktioner vid jordnötsexponering. 
Den exakta mekanismen vid desensibilisering är inte klarlagd. Daglig underhållsbehandling 
krävs för att bibehålla de kliniska effekterna av Palforzia. 

 

Palforzia är pulver i kapslar eller dospåsar som intas efter att ha blandats med en liten mängd 
mat med lös konsistens såsom fruktpuré, yoghurt eller risgrynsgröt.  
 
Behandling sker i 3 faser: initial dosupptrappning, uppdosering och underhållsbehandling.  
 
Initial dosupptrappning sker under en och samma dag från 0,5 till 6 mg. Detta görs under 
övervakning av hälso- och sjukvårdspersonal på en klinik där det finns möjlighet att behandla 
svåra allergiska reaktioner såsom anafylaxi. En observationsperiod på 20 till 30 minuter ska 
genomföras mellan varje dos och ingen dosnivå ska hoppas över. Patienterna måste observeras 
under minst 60 minuter efter den sista dosen, innan de kan lämna kliniken. 
 
Fortsatt uppdosering ska påbörjas inom 4 dagar. Denna fas av ökade doser ska pågå i minst 22 
veckor och omfattas av elva dosnivåer som initieras vid 3 mg. Läkemedlet tas en gång om da-
gen med dosökning varannan vecka. Första dosen vid varje ny upptrappningsnivå ska ges på 
en klinik med resurser för att behandla eventuella svåra allergiska reaktioner. För doserings-
schema vid uppdosering, se tabell 1.  
 
Om behandlingen fortsätter att tolereras övergår patienten till den tredje fasen med en daglig 
underhållsdos på 300 mg för att upprätthålla läkemedlets verkan.  
 
En skriftlig personlig handlingsplan och praktisk demonstration av akutläkemedel ska ges till 
alla patienter som erhåller OIT jordnöt, för att säkerställa rätt agerande i händelse av allergiska 
reaktioner. 
 
Tabell 1 Doseringsschema för uppdosering 

Dosnivå Total daglig dos Dosberedning (kapselfärg) 
Dosens varaktig-

het (veckor) 

1 3 mg  3 × 1 mg kapslar (röd) 2 

2 6 mg  6 × 1 mg kapslar (röd) 2 

3 12 mg  
 

2 × 1 mg kapslar (röd) 
1 × 10 mg kapsel (blå) 

2 

4 20 mg  1 × 20 mg kapsel (vit) 2 

5 40 mg  2 × 20 mg kapslar (vit) 2 

6 80 mg  4 × 20 mg kapslar (vit) 2 

7 120 mg  
 

1 × 20 mg kapsel (vit) 
1 × 100 mg kapsel (röd) 

2 

8 160 mg 
 

3 × 20 mg kapslar (vit) 
1 × 100 mg kapsel (röd) 

2 

9 200 mg  2 × 100 mg kapslar (röd) 2 

10 240 mg  2 × 20 mg kapslar (vit) 
2 × 100 mg kapslar (röd) 

2 

11 300 mg  1 × 300 mg dospåse 2 
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1.3 Behandling och svårighetsgrad 

 

Den huvudsakliga förebyggande strategin vid jordnötsallergi är att strikt undvika jordnötter 
och att vara redo att reagera på och hantera en akut allergisk reaktion.  
 
Individer med jordnötsallergi rekommenderas att alltid bära med sig en injektionspenna med 
adrenalin. Detta, tillsammans med luftrörsvidgande astmaläkemedel, utgör alternativ för sym-
tomatisk behandling av kraftiga allergiska reaktioner. Antihistamin och kortisontabletter kan 
användas som kompletterande behandling. 
 
Vid lindriga allergiska besvär rekommenderas i första hand antihistaminer. 

 

Företaget anger att relevant jämförelsealternativ till behandling med Palforzia i kombination 
med undvikande av jordnötter, är enbart undvikande av jordnötter. En kost med strikt undvi-
kande av jordnötter är enligt företaget i enlighet med standardvård hos barn med jordnötsal-
lergi. Företaget framhåller även att ingen OIT med indikationen jordnötsallergi, utöver 
Palforzia, är godkänd i Sverige.  
 

TLV:s bedömning: TLV anser, i likhet med företaget, att relevant jämförelsealternativ till 
Palforzia i kombination med undvikande av jordnötter, är enbart undvikande av jordnötter. 
Valet av jämförelsealternativ överensstämmer med vårdguidens rekommendation. 

 

TLV:s diskussion 
Jordnötsallergi är vanligen en kronisk sjukdom och ingen botande behandling finns. Standar-
drekommendationen vid denna allergi är undvikande av jordnötter [2, 10]. Symtom som kan 
uppkomma, i samband med jordnötsexponering, kan vara allt ifrån milda med klåda i mun och 
svalg eller lindrig svullnad i ögon och läppar, till potentiellt livsfarliga anafylaktiska reaktioner. 
Individer som en gång har drabbats av anafylaktisk chock löper större risk att drabbas igen 
[11]. Jordnötsallergi är den födoämnesallergi som orsakar flest dödsfall hos barn. Det är dock 
sällsynt, cirka 0,25 dödsfall per år  inträffar i Sverige på grund av anafylaktisk reaktion som 
orsakats av ett födoämne [12]. TLV:s kliniska expert uppskattar att cirka 20 till 30 procent utav 
dessa fall orsakas av jordnöt.  
 
Användning av Palforzia rekommenderas inte vid tillstånd som kan öka risken för allvarliga 
anafylaktiska reaktioner som till exempel svår eller okontrollerad astma. Behandlingen kan 
även vara svår att genomföra för de patienter som reagerar på väldigt små mängder av jordnöt 
på grund av stor risk för en svår reaktion. Det är därmed inte sagt att patienter som är aktuella 
för behandling med Palforzia inte löper risk att drabbas av svåra anafylaktiska reaktioner. Al-
lergiska reaktioner till följd av intag av jordnötter är väldigt oförutsägbara och kan skilja sig 
mycket åt i svårighetsgrad, både mellan olika patienter, men även hos en och samma patient, 
från gång till gång. Flertalet faktorer, som till exempel exponering av jordnöt på fastande mage, 
pågående infektion, menstruation, stress, trötthet, intag av alkohol, fysisk aktivitet och varm 
dusch, spelar in och påverkar patienters reaktioner. Det går ofta inte att förutsäga vilka pati-
enter som löper större risk att drabbas av anafylaxi.  
 
Den överhängande risken att bli svårt sjuk eller i värsta fall få en livshotande anafylaktisk re-
aktion innebär ofta att individer med diagnosen och vårdnadshavare till barn med diagnosen 
känner av en påtaglig stress och oro. Många känner även en rädsla kring att inte klara av att 
använda en intramuskulär adrenalinspruta vid eventuellt behov eller att inte ha någon nära 
tillhands som kan ge patienten som drabbas en sådan adrenalinspruta. Detta kan leda till und-
vikande av dagliga aktiviteter och påverka den dagliga livsföringen, vilket kan få en stor negativ 
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inverkan på den enskildes livskvalitet. Denna oro beskrivs i studier som jämförbar med den 
hos individer med annan pediatrisk kronisk sjukdom som diabetes typ 1 [13].  
 

TLV:s bedömning: Tillståndet bedöms kunna variera i svårighetsgrad. På gruppnivå bedö-
mer TLV svårighetsgraden som medelhög. Bedömningen baseras på att jordnötsallergi är 
kronisk och att det finns risk för att oavsiktligt intag av jordnötsproteiner utlöser en potenti-
ellt livshotande anafylaktisk reaktion. Behandlingen kan vara svår att genomföra för de pati-
enter som reagerar på väldigt små mängder av jordnöt på grund av stor risk för en svår 
reaktion. Detta medför dock inte att alla patienter som löper risk för en anafylaktisk reaktion 
är uteslutna från behandling med Palforzia, eftersom det är svårt att på förhand veta vilka pa-
tienter som kan komma att drabbas av en allvarlig anafylaktisk reaktion och olika faktorer 
kan bidra till svåra allergiska reaktioner. Diagnosen medför ofta en stor oro och inskränkning 
av dagliga aktiviteter och den dagliga livsföringen vilket kan ha stor negativ inverkan på livs-
kvaliteten. 

 
 

1.4 Klinisk effekt och säkerhet 

Företagets redovisar två placebokontrollerade fas III-studier: PALISADE (ARC003) och  
ARTEMIS (ARC010) som har studerat effekt och säkerhet för Palforzia [14, 15]. Företagets un-
derlag inkluderar även PALISADE Follow-on (ARC004), en öppen uppföljningsstudie till PA-
LISADE (ARC003) [16]. 

 

För en sammanfattning över aktuella studier, se tabell 2.  
 
Tabell 2 Sammanfattning över aktuella studier 

Studie Studiedesign 
Jämförelse- 
alternativ 

Studie- 
population 

Utfall 

ARC003  
(PALISADE) 
NCT02635776 
[14] 
 

Randomiserad (3:1), 
dubbelblind,  
multicenter  
fas III-studie 

Placebo +  
undvikande 
av  
jordnötter 

Individer i åldern 4 till 
55 år (n=555) med en 
klinisk historia av  
jordnötsallergi. 
Palforzia n=416 
Placebo n=139 
(496 utav dessa var i 
åldern 4–17 år:  
Palforzia n=372 
Placebo n=124)) 

Studien visar en kliniskt 
relevant effektfördel för 
Palforzia jämfört med 
placebo avseende de-
sensibilisering för jord-
nötsprotein, både för 
primärt och sekundära 
effektmått med doser upp 
till 300, 600 respektive 
1000 mg.   

ARC010  
(ARTEMIS) 
NCT03201003 
[15] 

Randomiserad (3:1), 
dubbelblind,  
multicenter 
fas III-studie 

Placebo +  
undvikande 
av  
jordnötter 

Individer i åldern 4 till 
17 år (n=175) med en 
klinisk historia av  
jordnötsallergi. 
Palforzia n=132 
Placebo n=43 

Studien visar en kliniskt 
relevant effektfördel för 
Palforzia jämfört med 
placebo avseende de-
sensibilisering för jord-
nötsprotein, både för 
primärt och sekundära 
effektmått med doser upp 
till 300, 600 respektive 
1000 mg.   

ARC004  
(PALISADE 
follow-on) 
NCT02993107 
[16] 

Öppen  
uppföljningsstudie till 
ARC003 

Inte tillämplig Individer som slutfört 
ARC003 (PALISADE)-
studien och tolererade 
minst 300 mg jordnöts-
protein vid finalt provo-
kationstest. Utav totalt 
358 studiedeltagare  
erhöll grupp A en daglig 
underhållsdos med  
Palforzia i 28 v (n=110) 
och grupp B en daglig 
underhållsdos med  
Palforzia i 56 v (n=32) 

Studien visar på ett fort-
satt immunsvar och de-
sensibilisering för 
jordnötsprotein vid lång-
tidsbehandling med  
Palforzia (12 mån 
(ARC003) + 28 v 
(ARC004) resp. 12 mån 
(ARC003) + 56 v 
(ARC004)). 
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Fas III-studierna PALISADE och ARTEMIS 
 
Metod 
PALISADE inkluderar försökspersoner i åldern 4 till 55 år från Nordamerika och Europa me-
dan ARTEMIS inkluderar barn och ungdomar i åldern 4 till 17 år från Europa. Samtliga studi-
edeltagare hade en konstaterad jordnötsallergi som påvisats av jordnötsspecifikt 
immunoglobulin E (IgE) och positivt hudpricktest. Inklusionskriterier omfattade även de som 
var känsliga mot ≤ 100 mg jordnötsprotein i PALISADE respektive ≤ 300 mg jordnötsprotein 
i ARTEMIS. Detta konstaterades genom initial screening i form av ett provokations-test 
(DBPCFC3-screening). Patienter exkluderades från studien om de drabbats av en svår eller 
livshotande anafylaxi inom 60 dagar från studiestart. Andra exklusionskriterier var svår eller 
okontrollerad astma, tidigare eosinofil esofagit eller kroniska/återkommande svåra gastroin-
testinala symtom. 
 
Den primära effektanalyspopulationen i PALISADE respektive ARTEMIS utgjordes av 496 re-
spektive 175 försökspersoner i åldern 4 till 17 år som fick minst en dos Palforzia eller placebo. 
Studiedeltagarna randomiserades slumpvis (3:1) till att erhålla behandling med Palforzia och 
samtidigt undvika jordnötter eller till att erhålla placebo och samtidigt undvika jordnötter. 
 
Behandling med Palforzia utfördes i tre faser: 
 
Fas 1: En initial dosupptrappning som bestod av 5 dosnivåer (0,5 mg till 6 mg). Samtliga av 
dessa doser gavs på dag ett av behandlingen.  
 
Fas 2: En uppdoseringsfas som inkluderade 11 dosnivåer (från 3 mg till 300 mg). Uppdose-
ringsperioden varierade mellan 20 och 40 veckor för olika försökspersoner beroende på tole-
rerade doser. 
 
Fas 3: En underhållsfas där studiedeltagarna erhöll 300 mg en gång per dag i 24 till 28 
veckor i PALISADE respektive 12 veckor i ARTEMIS.  
 
Jordnötsdesensibilisering bedömdes genom ytterligare ett provokationstest som utfördes i 
slutet av underhållsbehandlingen. Det primära effektmåttet i ARTEMIS och PALISADE för 
Europa var andelen försökspersoner i åldern 4 till 17 år (Intention-To-Treat; ITT) som tolere-
rade en högsta engångsdos på 1 000 mg jordnötsprotein utan mer än lätta allergiska symtom 
vid avslutande provokationstest (svarsfrekvens för desensibilisering). Viktiga sekundära ef-
fektmått för denna åldersgrupp inkluderade fastställande av svarsfrekvenser för desensibili-
sering efter en engångsdos på 300 mg och 600 mg jordnötsprotein och maximal 
svårighetsgrad av symtom vid finalt provokationstest. Det primära effektmåttet i PALISADE 
för Nordamerika var andelen personer som tolererade minst 600 mg jordnötsprotein. Viktiga 
sekundära effektmått inkluderade då svarsfrekvenser för desensibilisering efter en engångs-
dos på 300 mg och 1000 mg jordnötsprotein.  
 
Andra effektmått i respektive studie innefattade skillnad av adrenalinanvändning vid initialt 
provokationstest jämfört med provokationstest vid slut av studien, frekvens och svårighetsgrad 
av biverkningar och förändringar i livsmedelsallergi-relaterad livskvalitet, utvärderad genom 
användning av åldersanpassade Food Allergy Quality of Life Questionnaires (FAQLQs) och 
Food Allergy Independent Measure (FAIM). 
 
 
 

 
3 DBPCFC (Double-Blind Placebo-Controlled Food Challenge): En födoämnesprovokation där patienten utsätts för gradvis ökande 
doser av allergenet. DBPCFC utförs på sjukhus med utbildad personal och akutmedicinering lätt tillgänglig. Utmaningen avbryts 
då objektiva symtom uppstår eller då subjektiva symtom uppkommer vid minst 3 efterföljande doser. Den s.k. framkallande dosen 
(eliciting dose; ED) är synonymt med den lägsta dosen som framkallar en allergisk reaktion. Uppkomna symtom behandlas med 
lämplig medicin.  
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PALISADE Follow-on (ARC004) 
Studiedeltagare som fullföljde underhållsbehandling i PALISADE och tolererar minst 300 mg 
jordnötsprotein vid finalt provokationstest uppfyllde inklusionskriterierna för PALISADE 
Follow-on (ARC004). Denna studie inkluderade totalt 358 patienter. Utav dessa fortsatte 110 
respektive 32 studiedeltagare med en daglig underhållsdos av Palforzia i ytterligare 28 re-
spektive 56 veckor. Därefter utfördes ytterligare ett provokationstest med engångsdoser upp 
till 2 000 mg jordnötsprotein.  
 
Resultat 
För baslinjekarakteristika från PALISADE respektive ARTEMIS, se tabell 3 och tabell 4. 
 
Tabell 3 Baslinjekarakteristika PALISADE (ARC003) – ITT population 4–17 år  
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Tabell 4 Baslinjekarakteristika ARTEMIS 

 
IgE: immunoglobulin E; kUA/L: kilounits of allergen specific IgE per litre; Q: quartile. 
 

 
Bland personer i åldern 4 till 17 år, var andelen som tolererade minst 1 000 mg jordnötspro-
tein: 
50,3 % (187 av 372) av individer som randomiserades till Palforzia jämfört med 2,4 % (3 av   
124) av individer som randomiserades till placebo i PALISADE (absolut behandlingsskillnad: 
48,7 % [95 % KI 38,0 - 57,7]; p <0,0001). 
 
respektive 
 
58,3 % (77 av 132) av patienter som erhöll Palforzia jämfört med 2,3 % (1 av 43) av de som 
erhöll placebo i ARTEMIS (absolut behandlingsskillnad: 56,0 % [95 % KI 44,1 - 65,2];  
p <0,0001). 
 
För en sammanställning av patientandelar med desensibilisering för primärt och sekundära 
effektmått för intention-to-treat (ITT)-populationen i PALISADE respektive ARTEMIS, se 
figur 1 respektive figur 2. Figur 3 visar den maximala svårighetsgraden av symtom som note-
rades vid finalt provokationstest (ITT-population, 4–17 år) i PALISADE.  
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Figur 1 PALISADE (ARC003) - Patientandelar med desensibilisering för primärt och viktiga sekundära 
effektmått (ITT-population, 4–17 år)  

 
 
Figur 2 ARTEMIS (ARC010) - Patientandelar med desensibilisering för primärt och viktiga sekundära 
effektmått (ITT-population, 4–17 år)  

 
 
Figur 3 PALISADE (ARC003) – Maximal svårighetsgrad av symtom som noterades vid finalt provokat-
ionstest (ITT-population, 4–17 år). 
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PALISADE Follow-on (ARC004) 
Studien visar på kvarstående desensibilisering för jordnötsprotein vid behandling med Pal-
forzia upp till två år (12 mån (ARC003) + 28 v (ARC004) resp. 12 mån (ARC003) + 56 v 
(ARC004)). Se figur 4 för en sammanställning. 
 

Figur 4 PALISADE Follow-on (ARC004) - Patientandelar med desensibilisering baserat på högsta dos 
som tolererades vid finalt provokationstest 

 

 
 
Biverkningar  
Vanliga biverkningar vid användning av Palforzia är buksmärtor, irritation i svalg och mun, 
kliande hud, illamående, kräkningar och urtikaria.  
 
Studiedata från PALISADE och ARTEMIS visar att behandling med Palforzia resulterade i fler 
biverkningar som påverkade mag-tarmkanalen, andningsvägarna, huden, och immunsystemet 
än de som fick placebo. Systemiska allergiska reaktioner (i samband med intag av ett studielä-
kemedel) var cirka tre gånger vanligare för de som erhöll Palforzia jämfört med de som erhöll 
placebo. Merparten av dessa var milda och måttliga och inträffade både under upptrappnings-
faserna och underhållsfasen. Allvarliga anafylaktiska reaktioner var sällsynt. Detta drabbade 
enbart en av försökspersonerna som erhöll behandling med Palforzia i PALISADE jämfört med 
två personer i placebogruppen och ingen studiedeltagare i ARTEMIS. 
 
Fler individer som erhöll behandling med Palforzia valde att avbryta behandlingen på grund 
av biverkningar jämfört med de som erhöll placebo (11,6 % (43 av 372) respektive 11 % (14 av 
132) för de som erhöll Palforzia jämfört med 2,4 % (3 av 124) respektive 2 % (1 av 43) för de 
som erhöll placebo i PALISADE respektive ARTEMIS).  

Andelen patienter som rapporterade systemiska allergiska reaktioner i samband med expone-
ring av jordnötsallergen i ”det dagliga livet”, det vill säga utöver de reaktioner som skedde i 
samband med intag av Palforzia vid provokationstestet, var ungefär dubbelt så hög i placebo-
gruppen jämfört med gruppen som fick Palforzia. 

För en sammanställning över rapporterade systemiska allergiska reaktioner från PALISADE 
respektive ARTEMIS i samband med intag av studieläkemedel respektive det dagliga livet, se 
tabell 5. 
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Tabell 5 Sammanställning av andelen systemiska allergiska reaktioner som rapporterats i PALISADE 
respektive ARTEMIS 

 

Initial dosupptrappnings-
fas och uppdoseringsfas 
PALISADE och ARTEMIS 

PALISADE Underhållsfas  ARTEMIS Underhållsfas 

Palforzia 
(n=841) 

Placebo 
(n=335) 

Palforzia 
(n=310) 

Placebo 
(n=118) 

Palforzia 
(n=108) 

Placebo 
(n=41) 

≥ 1 systemisk  
allergisk reaktion i 
samband med  
intag av  
studieläkemedel 

77 (9,2 %) 11 (3,3 %) 27 (8,7 %) 2 (1,7 %) 8 (7,4 %) 1 (2,4 %) 

≥ 1 systemisk  
allergisk reaktion  
relaterat till 
exponering av  
jordnöt i dagliga  
livet (ej i samband 
med intag av  
studieläkemedel) 

 
 
 
96 (11,4 %) 

 
 
 
64 (19,1 %) 

 
 
 
28 (9,0 %) 

 
 
 
24 (20,3 %) 

 
 
 
5 (4,6 %) 

 
 
 
4 (9,8 %) 

 
Andelen studiedeltagare som erhöll adrenalin till följd av en allergisk reaktion i samband 
med provokationstest och intag av studieläkemedel sammanställs i figur 5 (PALISADE) re-
spektive figur 6 (ARTEMIS). Totalt antal som erhöll adrenalin till följd av oavsiktligt intag av 
jordnötter i vardagen (dvs, inte i samband med intag av något studieläkemedel) var tre pati-
enter i placebo-gruppen respektive ingen patient i Palforzia-gruppen. Samtliga händelser för 
vilka adrenalin administrerades bedömdes ha en mild eller måttlig svårighetsgrad.  
 
Andel patienter som erhöll adrenalin vid provokationstest i slutet av PALISADE follow-on 
var 23,3 procent i gruppen som erhöll Palforzia i 28 veckor respektive 3,8 procent i gruppen 
som erhöll Palforzia i 56 veckor.    
 
 
Figur 5 Sammanställning av adrenalinanvändning till följd av en allergisk reaktion vid provokationstest 
och interventionsperiod - PALISADE  

 
Interventionsperiod avser adrenalinanvändning i samband med intag av studieläkemedel, exklusive provokationstest. 
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Figur 6 Sammanställning av adrenalinanvändning till följd av en allergisk reaktion vid provokationstest 
och interventionsperiod – ARTEMIS 

 
Interventionsperiod avser adrenalinanvändning i samband med intag av studieläkemedel, exklusive provokationstest. 

 
Synpunkter från EMA  
Den europeiska läkemedelsmyndigheten, EMA, anger i sitt utredningsprotokoll (EPAR) att 
behandling med Palforzia har visat sig hjälpa patienter i åldern 4 till 17 år med jordnötsallergi 
att tolerera jordnötsprotein eller endast uppvisa milda symtom [1]. Trots bristande effektdata 
för Palforzia avseende patienter som blir vuxna under behandling framhåller EMA att beslu-
tet om eventuell fortsatt behandling för denna grupp patienter kan tas av patienten själv i 
samråd med dennes behandlande läkare.  
 
EMA anger att biverkningar, inklusive allergiska reaktioner, kan hanteras genom att följa de 
råd som anges i produktresumén. EMA drar slutsatsen att effektfördelarna av behandling 
med Palforzia överväger riskerna.   
 
TLV:s diskussion 
Studiedata visar att behandling med Palforzia förbättrar toleransen mot jordnötsprotein hos 
barn och ungdomar (4 till 17 år) med konstaterad jordnötsallergi jämfört med placebo.  
Uppföljningsstudien visar att toleransnivåerna kan bibehållas eller fortsätta att öka vid konti-
nuerlig behandling (effektdata för behandling upp till 1,5 respektive 2 år). 
 
Underlaget visar även på en ökad frekvens av biverkningar vid behandling med Palforzia i 
jämförelse med placebo. Detta är dock att förvänta eftersom behandlingen innebär att jord-
nötsallergiker utsätts för allergenet. Studiedata visar samtidigt att andelen som drabbades av 
symtom av en högre svårighetsgrad vid finalt provokationstest var lägre för de som erhöll 
Palforzia jämfört med placebo. Andelen patienter som rapporterade systemiska allergiska re-
aktioner i samband med exponering av jordnötsallergen i ”det dagliga livet”, det vill säga utö-
ver de reaktioner som skedde i samband med intag av Palforzia vid provokationstestet, var 
ungefär dubbelt så hög i placebogruppen jämfört med gruppen som fick Palforzia. 
 
I det underlag som företaget redovisar, refereras det till en meta-analys som inkluderar tolv 
studier för OIT jordnöt [17]. Denna meta-analys, som har tillförts detta ärende, noterar att OIT 
i stället verkar öka förekomsten av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, jämfört med oav-
siktlig exponering av jordnötter i det dagliga livet. Detta trots att desensibilisering uppnåddes 
vid behandling med OIT. Författarna anger att det inte är möjligt att avgöra hur stor andel av 
den skillnaden som berodde på ett mer avslappnat förhållningssätt och därmed ändrat bete-
ende respektive andra yttre faktorer, som till exempel pågående infektion, menstruation, fysisk 
aktivitet, varm dusch, eller att jordnötsdosen tagits på fastande mage. Uppföljningstiden för 
merparten av dessa studier var mindre än ett år och TLV:s kliniska expert framhåller att många 
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patienter både är mer infektionskänsliga och reagerar starkare på allergenet under uppdose-
ringsfasen vid imunterapi. Dessa reaktioner minskar, enligt TLV:s kliniska expert, med tiden.  
 
TLV:s kliniska expert anger att immunterapi är en väletablerad behandling vid andra allergier 
(som t.ex. pollen, pälsdjur, kvalster, bi- och getingstick) och att effekten blir bestående efter 
långtidsbehandling. Experten uppskattar att minst tre till fem års behandling med Palforzia 
eller dagligt intag av jordnöt behövs för att uppnå detta. I dagsläget finns dock endast effekt-
data för Palforzia upp till två år.  
 
Behandling med Palforzia är en tids- och resurskrävande behandling som även är förenad 
med vissa risker. Riskerna med behandling måste sättas i relation till de som inte har en svår 
allergi och därmed har låg risk att drabbas av allergiska reaktioner utan någon behandling. 
TLV:s kliniska expert anger dock att det i nuläget inte finns någon specifik markör för att för-
utsäga effekten av behandlingen eller identifiera de mest lämpade individerna. 
 
Barnläkarföreningens delförening för allergi och lungmedicin framhåller vikten av att både 
patient, familj och behandlande läkare är mycket motiverade [18]. Vissa studier talar för att 
OIT jordnöt har bäst effekt och en mer gynnsam biverkningsprofil på yngre barn [19]. Före-
ningen lyfter därmed att det kan vara aktuellt att sätta in behandling i så tidig ålder som möj-
ligt. Barnläkarföreningens resonemang stöds av TLV:s kliniska expert. 
 
Utöver Palforzia, finns ingen annan OIT med indikationen jordnötsallergi godkänt i Sverige. 
TLV anser, i enlighet med klinisk expert, att Palforzia kan bidra till ett kliniskt mervärde för 
denna patientgrupp.   
 

TLV:s bedömning: Studiedata från PALISADE och ARTEMIS visar en kliniskt relevant ef-
fektfördel för Palforzia jämfört med placebo avseende desensibilisering för jordnöt hos barn 
och ungdomar (4 till 17 år) med konstaterad jordnötsallergi. TLV anser att användning av 
Palforzia kan öka risken för systemiska allergiska reaktioner men att risken för svår anafylaxi 
är låg. TLV ser det som rimligt att anta bestående effekt hos patienter efter tre till fem års be-
handling med Palforzia eller dagligt intag av jordnöt.   
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2 Hälsoekonomi 

Företaget gör en hälsoekonomisk analys i form av en modell där kostnader och effekter av 
Palforzia kombinerat med undvikande av jordnötter jämförs mot enbart undvikande av jord-
nötter.  
 
Initial uppdosering sker under en dag. Därefter fortsätter uppdoseringen i som mest 20 två-
veckorscykler. Antingen misslyckas uppdoseringen genom att patienten avbryter behandling 
eller så fortsätter patienten med underhållsbehandling. Modelltillståndet som kallas under-
hållsbehandling omfattar som mest åtta fyraveckorscykler. Efter varje cykel i det modelltill-
ståndet kan patienten avbryta behandlingen och hamnar då i stadiet toleransnivå <300 mg 
(MTD <300 mg). Under senare delen av modelltillståndet underhållsbehandling, högst 72 
veckor, hamnar patienten i något av de olika tillstånden av toleransnivå upp till 1 000 mg. 
Behandling fortsätter i de faserna. En cykel omfattar resten av tiden fram till år två, vilket är 
den tid som det finns data från PALISADE. Under den cykeln finns även möjlighet att avan-
cera till stadiet där patienten tål 2 000 mg. Därefter är cyklerna ett år långa. Patienter som 
fortfarande behandlas efter två år kan kvarstå på uppnådd toleransnivå och under behand-
ling i decennier eller livslångt. De kan också avsluta behandling, men i stället inkludera jord-
nöt i mat. Det antas att 17 procent av patienterna som får behandling i två år fortsätter med 
långtidsbehandling, vilket utgör 13 procent av alla som påbörjade Palforzia. En sannolikhet 
för död finns i varje cykel som är lika stor i båda armarna och lika stor som för normalbefolk-
ningen. 
 
Modellernas olika tillstånd är förenade med olika hälsorelaterad livskvalitet. 
 
Figur 7 Hälsoekonomisk modell för patienter som använder Palforzia 

 
 
Patienten antas vara 10 år vid modellstart, vilket var genomsnittsåldern i PALISADE. Tidsho-
risonten är livstid.  
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2.1 Effektmått 

 

De medicinska effektmåttens övergångssannolikheter mellan toleransnivåer är för de första 
två åren hämtade från PALISADE. Därefter baseras de på antaganden.  
 
Toleransnivåer vid behandling med Palforzia 
 
Vid modellens sista uppdoseringscykel, vilket omfattar ett tidsspann om som mest 281 dagar, 
har patienterna fördelat sig på tillstånd enligt nedanstående figur. Det är 18 procent som har 
avbrutit uppdoseringen och inte gått vidare till underhållsbehandling. 
 
Figur 8 Patienternas fördelning över hälsotillstånd i den hälsoekonomiska modellen under uppdose-
ringsfasen 

 
 
 
Om patienterna avbryter underhållsbehandling eller uppvisar tolerans baseras på PALI-
SADE-data innefattande ett toleranstest som gjordes 24 veckor in i underhållsbehandling. 
Behandling fortgår även på toleransnivåerna > 300 mg. Skillnaden gentemot tillståndet un-
derhållsbehandling är att nyttovikten är högre i tillstånden med fastslagna toleransnivåer. 
 
Från det att ingen längre står på uppdosering fortsätter modellens utveckling enligt nedan. 
Successivt fördelas patienterna som står på underhållsbehandling på olika grad av tolerans-
tillstånd mellan 300 mg och 1 000 mg. 
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Figur 9 Patientförlopp i den hälsoekonomiska modellen under underhållsbehandlingsfasen för patien-
ter behandlade med Palforzia 

 
 
Efter att patienter med olika toleransnivåer har ändrat eller inte ändrat tillstånd inför slutet av 
år 2 enligt ovan antas att 83 procent av de som stod på behandling vid slutet av år 2 fördelas 
till tillståndet ”Jordnöt i mat” (regular inclusion of peanut in diet). Resterande 17 procent kvar-
står i de olika toleransnivåerna och får fortsatt behandling, för de flesta under resten av livet. 
 
Efter år två har modellen cykler om ett år. I detta skede antas att spontan tolerans uppstår för 
5 procent av patienterna under deras livstid. Detta antagande gäller för båda behandlingsar-
marna. Det antas att 13 procent av patienterna i Palforzia-armen (17 procent av de som be-
handlades i två år) behandlas under hela sin livstid bortsett från där spontan tolerans uppstår, 
medan övriga inte behandlas längre än två år. Av de 83 procent (100–17) som antas avsluta 
behandling efter att ha behandlats med Palforzia antas 29 procent inte klara av jordnöt i mat 
och byta till tillståndet toleransnivå <300 mg. Detta antas ske inom två år, vilket förklarar 
minskningen i gruppen jordnöt i mat mellan år 2 och år 4 i figuren nedan.  
 
Figur 10 Patientförlopp i den hälsoekonomiska modellen efter år 2 för patienter behandlade med Pal-
forzia 
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Toleransnivåer vid undvikande  
 
Skillnaden mellan Palforzia-armen och undvikande-armen vad gäller övergångssannolikheter 
är att färre i undvikande-armen uppnår toleransnivåer, enligt patientdata i PALISADE, och att 
företaget gör antagandet om att uppnå möjlighet att äta jordnöt i mat endast finns för Palfor-
zia-armen.  
 
Figur 11 Patientförlopp i den hälsoekonomiska modellen efter år 2 för patienter som inte behandlas 
med Palforzia  

 
 
 
Biverkningar och reaktioner på exponering 
 
Oavsiktlig exponering för jordnöt är för år 1 från patientdata från PALISADE. Efter år 1 be-
dömde företaget att det var för få händelser för att PALISADE skulle kunna utgöra grund. Där-
för ingår i modellen en publicerad riskekvation baserad på första årens PALISADE-data [20]. 
 
Modellerade antalet reaktioner på exponeringar framgår av tabellen.  
 
Tabell 6 Antal behandlingskrävande reaktioner för en genomsnittlig patient i modellen under livstid 

 Palforzia Undvikande 

Behandlingsrelaterade 
biverkningar 

18,6 0,3 

Icke behandlingsrelaterade 
relaterade reaktioner på  
exponering för jordnöt 

3 6,3 

 
 
TLV:s diskussion 
TLV:s kliniska expert anser att de allra flesta av patienter som uppnått desensitiseringsnivå 
om minst 300 mg kan fortsätta behandlingen med jordnöt i stället för Palforzia. De kliniska 
experterna i den engelska utvärderingen, som gjordes av National Institute for Health and 
Care Excellence (NICE) [21], bedömdes att endast 5 procent skulle fortsätta med Palforzia ef-
ter två år.  Andelen i företagets grundscenario som avbryter behandling med Palforzia för att 
övergå till tillståndet ”Jordnöt i mat” kan vara underskattad.  
 
Vidare menar TLV:s kliniska expert att av de som ändå fortsätter med Palforzia så behöver 
det utvärderas med jämna mellanrum om de ska fortsätta med Palforzia eller om det ska sät-
tas ut och att det borde ha provats att byta från Palforzia till jordnöt några gånger innan det 
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bestäms att patient behöver Palforzia resten av livet. Att, som i företagets grundscenario, 
större delen av de som inte byter till vanlig jordnöt vid år 2 fortsätter med Palforzia resten av 
livet kan vara ett felaktigt antagande. TLV:s kliniska expert bedömer att ytterst få kommer att 
få behandling med Palforzia längre än tio år. 
 
 

TLV:s bedömning: Den hälsoekonomiska modellen följer i hög utsträckning utfallet i PAL-
ISADE och PALISADE Follow-on. Under den tidsfas som det inte finns data från PALISADE 
överskattas sannolikt antal patienter som behandlas med Palforzia.     
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I PALISADE var det inga kliniskt eller statistiskt signifikanta skillnader avseende allergispe-
cifika mått på hälsorelaterad livskvalitet (FAQLQ och FAIM) från studiestart till studieavslut 
för dem som behandlades med Palforzia. Än mindre var det några sådana skillnader mellan 
behandlingsarmarna.  
 
I PALISADE follow-on när enbart behandling med Palforzia förekom kunde dock kliniskt sig-
nifikanta förbättringar noteras i flera dimensioner.  
 
Företaget menar att det på grund av blindning inte går att dra några slutsatser om att det inte 
finns skillnader mellan behandlingsarmarna avseende livskvalitet. När patienterna inte vet om 
de behandlas eller inte finns det inte anledning till att skillnader i oro skulle detekteras.  
 
Företaget har därför gjort en EQ-5D-studie för att undersöka hälsorelaterad livskvalitet i olika 
skeden av jordnötsallergi. Studien omfattade inte bara barn med jordnötsallergi utan även de-
ras vårdnadshavare. Patienter som inte behandlades med Palforzia och även några få som be-
handlades med Palforzia ingick som studieobjekt. 1oo vårdnadshavare svarade på enkäter om 
sin och barnens hälsorelaterade livskvalitet. Även 38 tonåringar svarade på enkäter om sin 
egen hälsorelaterade livskvalitet. Ytterligare 50 vårdnadshavare blev intervjuade om barnens 
och sin hälsorelaterade livskvalitet. Bland de som svarade via enkäter var det sju som hade 
behandlats med Palforzia. För dem gjordes intervjuer med sju vårdnadshavare och två tonå-
ringar.  
 
Studieobjekten uppmanades att uppge sin nuvarande hälsorelaterade livskvalitet och hypote-
tisk livskvalitet i tillstånd beskrivna i tabellen nedan. Se bilaga 2 för utförligare beskrivning 
av hälsotillstånden. För patienter som behandlades med Palforzia uppmanades även att det 
skulle uppges hälsorelaterad livskvalitet före behandling. När både vårdnadshavares och ton-
åringars skattningar fanns för en individ användes bara tonåringarnas skattningar. Resultatet 
av studien blev följande: 
 
Tabell 7 Resultat av företagets EQ-5D-studie 

 Barn Vårdnadshavare 

Nuvarande hälsorelaterad livskvalitet för patienter som 
inte har behandlats med Palforzia / Hälsorelaterad livskva-
litet före behandlingsstart för patienter som behandlas 
med Palforzia 

0,796 0,855 

Hypotetiskt tillstånd   

Uppdosering 0,711 0,806 

Underhållsbehandling 0,821 0,849 

Tolererar 1-4 jordnötter     - 0,884 

Tolererar 6–8 jordnötter 0,859      - 

 
Den hälsoekonomiska modellen omfattar fler tillstånd. I tabellen nedan framgår hur under-

sökningens resultat används i den hälsoekonomiska modellen. För Palforzia-armen används 

följande resultat från nyttoviktsstudien: 

• Nyttoviktsstudiens värde för nuvarande hälsorelaterad livskvalitet för patienter som 

inte har behandlats med Palforzia / hälsorelaterad livskvalitet före behandlingsstart för 

patienter som behandlas med Palforzia används för tillståndet ”tolerans <300 mg”. 

• Värdet för “tolererar 6–8 jordnötter” i studien används för tillståndet ”tolerans 2000 

mg”. 
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• För hälsotillstånd i modellen med en tolerans från 300 mg till 1000 mg antas att det 

sker en linjär förbättring i hälsorelaterad livskvalitet mellan tolerans <300 mg och to-

lerans 2 000 mg.  

• Patienter i “spontan tolerans” och “Regular inclusion of peanut in diet” antas ha samma 

nyttovikt som patienter i “tolererad dos 2000 mg”. Det baseras enligt företaget på syn-

punkter från kliniska experter. 

För undvikande-armen gäller i stället följande: 

• Värden för patienter som inte har behandlats med Palforzia / hälsorelaterad livskvali-

tet före behandlingsstart för patienter som behandlas med Palforzia används för till-

stånden ”uppdosering”, ”underhållsbehandling”, ”tolerans <300mg”, ”tolerans 300 

mg”, ”tolerans 600 mg”, ”tolerans 1000 mg och ”tolerans 2000 mg’.  Företagets moti-

vering till det är att, till skillnad från placebostudierna, så sker ingen “uppdosering” 

eller “underhållsbehandling” för de som inte använder Palforzia. Inte heller skulle de 

genomgå någon “food challenge” som informerar dem om vilken mängd jordnöt de 

tolererar. Därför skulle de helt enkelt få fortsätta undvika jordnötter med den hälsore-

laterade livskvalitet som företaget antar att det innebär, såvida inte spontan tolerans 

uppstår. 

• Studiens resultat för “tolerans 6–8 jordnötter” används för spontan tolerans. 

 
Tabell 8 Hälsorelaterad livskvalitet i den hälsoekonomiska modellen 

 Palforzia Undvikande 

 Hälso-  
relaterad 
livskvalitet, 
barn 

Hälso- 
relaterad 
livskvalitet, 
vårdnads-
havare 

Total (Nytta 
barn +  
nyttoförlust 
(jämfört 
med  
tolerans) för 
1,86  
vårdnads-
havare) 

Hälso- 
relaterad 
livskvalitet, 
barn 

Hälso- 
relaterad 
livskvalitet, 
vårdnads-
havare 

Total (Nytta 
barn +  
nyttoförlust 
(jämfört 
med  
tolerans) för 
1,86  
föräldrar) 

Uppdosering 
 

0,711 0,806 0,566 0,796 0,855 0,742 

Underhålls-
behandling 

0,821 0,849 0,756 0,796 0,855 0,742 

Tolerans  
<300 mg 

0,796 0,855 0,742 0,796 0,855 0,742 

Tolerans  
300 mg 

0,831 0,858 0,782 0,796 0,855 0,742 

Tolerans  
600 mg 

0,840 0,866 0,807 0,796 0,855 0,742 

Tolerans  
1 000 mg 

0,850 0,875 0,833 0,796 0,855 0,742 

Tolerans  
2 000 mg 

0,859 0,884 0,859 0,796 0,855 0,742 

Spontan  
tolerans 

0,859 0,884 0,859 0,859 0,884 0,859 

Jordnöt  
i mat 

0,859 0,884 0,859 Inte aktuellt Inte aktuellt Inte aktuellt 

 
Hälsorelaterad livskvalitet antas avta med ålder [22].  
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TLV:s diskussion 
Att inkludera skillnader mellan behandlingsarmarna för samma tillstånd har mycket liten be-
tydelse för resultaten. Mycket få observationer finns i EQ-5D-studien på patienter som be-
handlas med Palforzia. Större, men inte avgörande, betydelse har att inkludera 
hälsorelaterad livskvalitet för vårdnadshavare.  
 
 

TLV:s bedömning: TLV har hittills inte beaktat påverkan på vårdnadshavares hälsorelate-
rade livskvalitet. TLV gör analyser både med och utan effekter på vårdnadshavares hälsorela-
terade livskvalitet.     

 

2.2 Kostnader och resursutnyttjande 

2.2.1 Kostnader för läkemedlet 

 
Underhållsbehandling med Palforzia kostar med ansökt AUP 4 300 kronor per månad och 
patient. 
 
Under de första två åren hämtades data över behandlingslängd från PALISADE. Därefter 
finns ingen data över hur länge patienterna behandlas. Företaget tillfrågade experter kring 
behandlingslängd. Baserat på det antar företaget att 17 procent av patienterna som behandla-
des med Palforzia i två år fortsätter med Palforzia resten av livet, vilket motsvarar 13 procent 
av alla som påbörjade behandling med Palforzia. Successivt antas dock ca hälften av dessa 
uppnå spontan tolerans. 
 

TLV:s bedömning: Med tanke på att TLV:s kliniska expert bedömer att de som använder 
Palforzia på lång sikt behöver utvärderas med jämna mellanrum om de ska fortsätta med Pal-
forzia eller Palforzia ska bytas mot små mängder jordnöt, kan kostnaden för att behandla pa-
tienter på lång sikt vara överdriven i företagets scenario. 
 

 

Kostnader i samband med den första uppdoseringen antas vara 4 718 kronor [23]. Första be-
söket vid följande dosökningar antas vara 4 147 kronor [24]. 
 
Kostnader för övriga vårdbesök och adrenalinsprutor antas vara lika höga oavsett om patien-
ten får Palforzia eller inte. 
 
Kostnader för behandling av biverkningar eller om patienten utsätts för reaktioner på allerge-
ner påverkar kostnadseffektivitetsresultaten i mycket marginell utsträckning.  
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3 Resultat 

3.1 Företagets grundscenario 

 

• Data från kliniska studier, huvudsakligen PALISADE, avgör toleransutvecklingen un-
der de två första åren med antingen Palforzia eller undvikande. 

• Vid år 2 avbryter större delen (83 procent) av de som har nått en desensitiseringsnivå 
om minst 300 mg behandling med Palforzia och fortsätter i stället med att försöka 

upprätthålla desensitisering genom vanlig jordnöt i små mängder. 

• Av de som avbröt behandling med Palforzia vid år 2 tappar 29% sin toleransnivå om 

300 mg. 

• Under patients livstid uppnår 5 procent spontan intolerans.  

• Hälsorelaterad livskvalitet är kopplad till toleransnivå enligt en studie utförd av före-

taget. 

 
 

 
Tabell 9 Resultat i företagets grundscenario 

 Palforzia Undvikande Ökning/minskning 

Läkemedelskostnad  300 329 0 300 329 

Kostnader för behandling av biverkningar 24 971 259 24 712 

Kostnader för behandling av reaktioner på expo-
nering 

976 2 199 -1 222 

Övriga sjukvårdskostnader 141 271 141 271 0 

 

Kostnader, totalt 467 548 143 729 323 819 

 

Levnadsår (odiskonterat) 74,24 74,24 0 

Kvalitetsjusterade levnadsår (QALYs) 22,36 21,40 0,95 

 

Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsår 339 461 

 
 

 

 
Tabell 10 Företagets känslighetsanalyser 

Känslighetsanalyser (antagande i grundscenario inom 
parentes) 

Kostnad/QALY 

Hälsorelaterad livskvalitet, 
Jordnöt i mat (0,859) 

0,826 558 001 

0,889 250 114 

Hälsorelaterad livskvalitet, 
tolerans <300 mg (0,796)  

0,755 257 777 

0,834 481 671 

Andel patienter som be-
handlats med Palforzia i två 
år som avbryter behandling 
och i stället fortsätter med li-
ten mängd daglig jordnöt i 
mat (83%) 

71% 461 455 

91% 254 372 
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3.2 TLV:s analys 

 
TLV finner inte anledning att ändra strukturen på företagets hälsoekonomiska modell. Föl-
jande alternativa antaganden är dock värda att göra, både enskilt och tillsammans. 
  

1. Utgå från att en större andel av de som har uppnått tolerans mot jordnöt avbryter be-

handling med Palforzia efter två år och i stället upprätthålla toleransen med vanlig 

jordnöt. 

- I företagets känslighetsanalys räknas på ett scenario där 91 procent av de som har 

uppnått tolerans efter två år byter till vanlig jordnöt. Med tanke på att de kliniska 

experterna i den engelska utvärderingen bedömde att endast 5 procent skulle fort-

sätta med Palforzia efter två år kan den känslighetsanalysen vara mer relevant än 

företagets grundscenario. 

2. Utgå från att de som fortsätter med Palforzia efter två år gör det som mest i tio år. 

- TLV:s kliniska expert bedömer att kontinuerliga utvärderingar görs om Palforzia 

kan bytas mot vanlig jordnöt. Därför är det rimligt att anta att andelen som står på 

Palforzia successivt kommer att minska. Ett antagande är att ingen står på be-

handling med Palforzia efter tio år.  

3. Utgå från ingen hälsorelaterad livskvalitetsförlust för anhöriga. 

- TLV har hittills haft som praxis att inte inkludera anhörigas hälsorelaterade livs-

kvalitet. I detta ärende redovisas både med och utan påverkan på anhörigas livs-

kvalitet. Påverkan på kostnads-/effektkvoten är liten i detta ärende. 

4. Utöver detta kan en känslighetsanalys göras där skillnad i hälsorelaterad livskvalitet 

mellan tillstånden minskas, vilket skulle minska fördelen av att använda Palforzia i 

termer av vunna QALYs. 

 

 

 

 

Följsamhet till behandling 
med Palforzia (98%) 

90% 281 801 

100%  344 675 

Andel patienter med jordnöt i 
mat som byter tillstånd till  
tolerans <300mg (29%) 

22% 317 756 

38% 376 227 
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Tabell 11 TLV:s känslighetsanalyser 

 
Den känsligaste variabeln i beräkningsmodellen är om skillnaden i hälsorelaterad livskvalitet 
minskas mellan att inte tolerera jordnöt och att ha utvecklat en viss tolerans. I företagets 
grundscenario och enligt EQ-5D-studien som företaget har utfört är skillnaden 0,796–0,859. 
Halveras denna skillnad blir kostnad per vunnet QALY 440 000 kronor om antagandena 1–4 
även görs i tabellen ovan.  

 

Osäkerheten kan betraktas som medelhög.  
 
TLV:s kliniska expert anger att immunterapi är en väletablerad behandling av andra allergier 
(som t.ex. pollen, pälsdjur, kvalster, bi- och getingstick) och att effekten blir bestående efter 
långtidsbehandling. Hon uppskattar att minst tre till fem års behandling med Palforzia eller 
dagligt intag av jordnöt behövs för att uppnå detta. I dagsläget finns endast effektdata för 
Palforzia upp till två år.  
 
Skillnaden i hälsorelaterad livskvalitet mellan intolerans och olika grader av jordnötstolerans 
påverkar resultaten i stor utsträckning. Även om skillnaden mellan nyttovikterna för intole-
rans och tolerans, så som den visades i företagets EQ-5D-studie, skulle vara betydligt mindre 
leder det med övriga rimliga antaganden ändå inte till att kostnaden blir orimlig.   
 

3.3 Budgetpåverkan 

Företaget bedömer att tre år efter introduktion kommer försäljningen att omfatta [----] miljo-
ner kronor. 
 

4 Subvention och prisnivåer i andra länder 

4.1 Utvärdering från myndigheter i andra länder 

Palforzia rekommenderas av NICE i England för användning inom godkänd indikation, då 
estimaten av kostnadseffektivitet är inom ramen för vad NICE accepterar. Kommittén kon-
staterar att behandling med Palforzia kan leda till kliniskt signifikanta toleransnivåer för 
jordnötsprotein i jämförelse med placebo. Samtidigt påpekas att Palforzia kan öka risken för 
behandlingsrelaterade anafylaktiska reaktioner men att risken för svår anafylaxi är låg [21].  

 Känslighetsanalyser (Företagets grundscenario 
inom parentes) 

+/- Kostnader +/- QALYs Kostnad/QALY 

 Företagets grundscenario  323 819 0,95 339 461 

1 Andel patienter som behandlats 
med Palforzia i två år som avbry-
ter behandling och i stället fortsät-
ter med liten mängd daglig 
jordnöt (83%) 

91% 238 246 0,94 254 372 

2 Maximal behandlingslängd med 
Palforzia (livstid) 

10 år 189 037 0,95 198 168 

3 Inkludera förlust av hälsorelaterad 
livskvalitet för anhöriga (ja) 

Nej 323 819 0,83 391 567 

4 Samma nyttovikt vid samma grad 
av tolerans (nej)  

Ja 323 819 0,93 346 831 

5 Nyttovikt för tolerans av 2 000 
mg, spontan tolerans och jordnöt i 
mat (0,859) 

0,826 323 819 0,51 637 151 

 Kombination av 1–4  166 890 0,81 206 007 

 Kombination av 1–5  166 890 0,38 442 548 
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Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) i Tyskland anger i sitt utlåtande från april 2022 att 
även om behandling med Palforzia visar på statistiskt signifikanta fördelar i jämförelse med 
ingen behandling så har detta framför allt visats i anslutning till provokationstest. G-BA på-
pekar även att användning av Palforzia kan öka risken för behandlingsrelaterade allergiska 
reaktioner och att fler väljer att avbryta behandlingen till följd av biverkningar än i placebo-
gruppen. Sammantaget konstaterar G-BA att fördelarna av behandling av Palforzia för pati-
enter 4-17 år med konstaterad jordnötsallergi, i jämförelse med ingen behandling (”watchful 
waiting”), inte är bevisat [25].    
 
Haute Autorité de Santé (HAS) i Frankrike har, utifrån sin initiala utvärdering, kommit med 
ett positivt utlåtande för Palforzia. HAS lyfter osäkerheter kring bibehållande av effekt vid av-
brytande av behandling med Palforzia men anger samtidigt att, då inga andra terapeutiska 
alternativ inom aktuell indikation finns tillgängligt i dagsläget, kan Palforzia medföra ett kli-
niskt mervärde [26].   

4.2 Företagets uppgifter om subvention och pris i andra länder 

Av TLV:s instruktion (2007:1206) framgår att myndigheten ska jämföra prisnivån i Sverige 
med prisnivån i andra länder för relevanta produkter på läkemedelsområdet. Detta är en del 
av TLV:s bakgrundsanalyser och avser den internationella marknaden för aktuell produkt.  
  
Information om eller jämförelser med andra länders priser är inte ett beslutskriterium för 
TLV utan syftar till att fördjupa förståelsen för marknaden och stödja arbetet med att säker-
ställa fortsatt god tillgång till läkemedel inom förmånerna. Inom ramen för bakgrundsana-
lysen är information om bl.a. pris, försäljningsvolymer och subventionsstatus i andra 
jämförbara länder värdefull.  
  
Vi har bett företaget att lämna tillgänglig information om senast aktuella priser, godkända 
indikationer, försäljningsvolymer, samt subventionsstatus för deras produkt i jämförbara 
länder. Nedan följer de uppgifter företaget lämnat in. 
 
Tabell 12 Priser för Palforzia i andra länder  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Företaget anger att en subventionsansökan för Palforzia för närvarande utvärderas av myndig-
heter i bland annat Norge, Finland, Danmark, Italien, Frankrike, Schweiz och Österrike.   

Figuren sekretessbeläggs med stöd av 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400). 
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5 Regler och praxis 

5.1 Den etiska plattformen 

I förarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgår från tre grundläggande principer: männi-
skovärdesprincipen - att vården ska ges med respekt för alla människors lika värde och för den 
enskilda människans värdighet, behovs- och solidaritetsprincipen – att den som har det största 
behovet av hälso- och sjukvården ska ges företräde till vården samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen – att det bör eftersträvas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, mätt i förbättrad 
hälsa och förhöjd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.). 
 
En sammanvägning görs av de tre principerna vid fastställandet av betalningsviljan för en be-
handling. En högre kostnad per QALY kan i regel accepteras när svårighetsgraden är hög eller 
om det finns få andra behandlingar att välja bland. 

5.2 Författningstext m.m. 

Grunder för den etiska plattformen framgår av 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner 
m.m. (förmånslagen). Denna paragraf och andra aktuella bestämmelser framgår av bilaga 1. 

5.3 Praxis 

TLV har tidigare utvärderat subventionsansökningar för Itulazax (dnr 1639/2019) respektive 
Acarizax (dnr 4102/2015). Itulazax är avsett för behandling av allergisk rinit och/eller kon-
junktivit orsakat av pollen från björk, al, avenbok, hassel, ek och bok och Acarizax är avsett för 
allergisk rinit och allergisk astma orsakat av husdammskvalster. TLV bedömde att respektive 
tillstånd på gruppnivå hade en måttlig, det vill säga, medelhög svårighetsgrad. 
 
I september 2019 beslutade TLV att Forxiga 5 mg (dnr 1595/2019) ska ingå i läkemedelsför-
månerna med begränsning till patienter med typ 1-diabetes, vilka inte fått tillräcklig glykemisk 
kontroll trots optimal insulinbehandling. Sjukdomen är kronisk och regelbunden insulinbe-
handling kan ha en negativ inverkan på livskvalitet. TLV bedömde att tillståndet på gruppnivå 
har en medelhög svårighetsgrad. 
 

6 Synpunkter från externa parter 

6.1 Synpunkter från andra myndigheter 

Läkemedelsverket, LV  
LV anger följande i sin värdering av Palforzia.  
De kliniska studierna visar att behandling med Palforzia ökar toleransen för jordnötsprotein 
hos en stor andel av deltagarna och därför kan vara värdefull för de patienter som inte är sym-
tomfria enbart genom att försöka hålla en strikt jordnötsfri diet. Behandlingen kräver dock 
daglig administrering och medför viss risk för systemiska allergiska reaktioner i samband med 
intag av Palforzia vilket bör beaktas innan behandlingen initieras. Denna risk ska ställas mot 
färre slumpmässiga allergiska reaktioner vid exponering av jordnötsprotein i det dagliga livet 
jämfört med placebo [27]. 
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7 Sammanvägning 

Jordnötsallergi är ett tillstånd där kroppens immunsystem reagerar kraftigt även på små 
mängder jordnötter. Vid överkänslighet för jordnötsprotein kan kontakt med allergenet ge 
upphov till en reaktion där mastceller, med allergenspecifikt immunoglobulin E (IgE) bundet 
till cellytan, frisätter histamin och andra inflammatoriska substanser. Jordnötsallergi är en av 
de vanligaste födoämnesallergierna hos barn. 
 
Allergiska reaktioner till följd av oavsiktligt intag av jordnötter är oförutsägbara och kan skilja 
sig mycket åt i svårighetsgrad från gång till gång. Symtom som uppkommer kan vara allt ifrån 
milda, som till exempel klåda i mun och svalg till potentiellt livsfarliga anafylaktiska reakt-
ioner.  
 
Tillståndet bedöms kunna variera i svårighetsgrad. På gruppnivå bedömer TLV svårighetsgra-
den som medelhög. Bedömningen baseras på att jordnötsallergi för många patienter är ett kro-
niskt tillstånd och att det finns risk för att intag av jordnötter utlöser en potentiellt livshotande 
anafylaktisk reaktion. Diagnosen medför ofta en stor oro och inskränkning av dagliga aktivite-
ter och den dagliga livsföringen, vilket kan ha stor negativ inverkan på patientens livskvalitet. 
 
Den huvudsakliga förebyggande strategin för patienter med jordnötsallergi är att strikt und-
vika jordnötter. Patienter med jordnötsallergi rekommenderas även att alltid ha injektions-
penna med adrenalin nära till hands vid en eventuell kraftig allergisk reaktion till följd av 
oavsiktligt intag av jordnötter.   
 
Palforzia är en oral immunterapi (OIT) i pulverform som är avsett för patienter i åldern 4 till 
17 år med bekräftad jordnötsallergi. Påbörjad behandling med Palforzia kan fortsätta att ges 
till patienter 18 år och äldre. Läkemedlet ska användas tillsammans med en kost i vilken pati-
enten undviker jordnötter. Mål med behandling är förebyggande. Substansen består av aller-
gen från jordnöt (Arachis hypogaea allergens) och kontinuerlig administrering kan leda till 
att en skyddande desensibilisering utvecklas. Den exakta mekanismen vid desensibilisering är 
inte medicinskt klarlagd.  
 
TLV anser, i likhet med företaget, att relevant jämförelsealternativ till Palforzia i kombination 
med undvikande av jordnötter, är enbart undvikande av jordnötter.  
 
Effekt och säkerhet för Palforzia har utvärderats i två placebokontrollerade fas III-studier, PA-
LISADE och ARTEMIS. Studiedata från dessa visar en kliniskt relevant effektfördel för Palfor-
zia jämfört med placebo avseende desensibilisering för jordnöt. PALISADE Follow-on, en 
öppen uppföljningsstudie till PALISADE, visar på ett fortsatt immunsvar och en fortsatt de-
sensibilisering för jordnötsprotein vid behandling med Palforzia upp till två år.  
 
Data från PALISADE och ARTEMIS visar på en ökad frekvens av biverkningar vid behandling 
med Palforzia jämfört med placebo. Allvarliga biverkningar, inklusive anafylaxi, var dock säll-
synt för båda grupper. Studiedata från PALISADE visar samtidigt att andelen som drabbades 
av symtom av en högre svårighetsgrad vid finalt födoämnesprovokations-test var lägre för de 
som erhöll Palforzia jämfört med placebo. Andelen patienter som rapporterade systemiska al-
lergiska reaktioner i samband med exponering av jordnötsallergen (ej i samband med intag av 
Palforzia eller jordnötsextrakt vid provokationstestet) var högre för placebogruppen jämfört 
med gruppen som erhöll Palforzia.    
 
I det underlag som företaget redovisar, refereras det till en meta-analys som inkluderar tolv 
studier för OIT jordnöt [17]. Denna meta-analys, som har tillförts detta ärende, noterar att OIT 
i stället verkar öka förekomsten av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, jämfört med oav-
siktlig exponering av jordnötter i det dagliga livet. Detta trots att desensibilisering uppnåddes 
vid behandling med OIT. Författarna anger att det inte är möjligt att avgöra hur stor andel av 
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den skillnaden som berodde på ett mer avslappnat förhållningssätt och därmed ändrat bete-
ende respektive andra yttre faktorer, som till exempel pågående infektion, menstruation, fysisk 
aktivitet, varm dusch, eller att jordnötsdosen tagits på fastande mage. Uppföljningstiden för 
merparten av dessa studier var mindre än ett år och TLV:s kliniska expert framhåller att många 
patienter både är mer infektionskänsliga och reagerar starkare på allergenet under uppdose-
ringsfasen vid immunterapi. Dessa reaktioner minskar, enligt TLV:s kliniska expert, med ti-
den.  
 
TLV:s kliniska expert anger att immunterapi är en väletablerad behandling vid andra allergier 
(som t.ex. pollen, pälsdjur, kvalster, bi- och getingstick) och att effekten blir bestående efter 
långtidsbehandling. TLV ser det som rimligt att anta bestående effekt hos patienter efter tre 
till fem års behandling med Palforzia eller dagligt intag av jordnöt. I dagsläget finns dock end-
ast effektdata för Palforzia upp till två år.  
 
Utöver Palforzia, finns ingen annan OIT med indikationen jordnötsallergi godkänt i Sverige. 
TLV anser, i enlighet med expert, att Palforzia kan bidra till ett kliniskt mervärde för denna 
patientgrupp. 
 
Den hälsoekonomiska analysen som företaget har tillfogat sin ansökan kombinerar den för-
bättrade tolerans som visades i PALISADE-studien med data över olika grad av hälsorelaterad 
livskvalitet vid olika grad av tolerans mot jordnöt. Detta vägs mot kostnaden för Palforzia. Vid 
antaganden som TLV bedömer vara väl avvägda visas en rimlig kostnad för Palforzia per vun-
net QALY i förhållande till sjukdomens svårighetsgrad.  
 
Osäkerheten vad gäller kostnadseffektivitet finns framför allt i skattning av hälsorelaterad livs-
kvalitet vid olika grad av jordnötsintolerans. 
 
Sammantaget bedömer TLV att kostnaderna för användning av Palforzia är rimliga och att 
kriterierna i 15 § förmånslagen även i övrigt är uppfyllda. Ansökan ska därför bifallas. 
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Bilagor 

Bilaga 1 - Utdrag ur lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. 

 
8 § första stycket  

Den som marknadsför ett läkemedel eller en vara som avses i 18 § får ansöka om att läkemed-

let eller varan ska ingå i läkemedelsförmånerna enligt denna lag. Sökanden ska visa att villko-

ren enligt 15 § är uppfyllda och lägga fram den utredning som behövs för att fastställa 

inköpspris och försäljningspris. 

 

10 § Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket får på eget initiativ besluta att ett läkemedel 

eller en annan vara som ingår i läkemedelsförmånerna inte längre ska ingå i förmånerna.  

 

11 § Om det finns särskilda skäl får Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket besluta att ett 

läkemedel eller en annan vara ska ingå i läkemedelsförmånerna endast för ett visst använd-

ningsområde (förmånsbegränsning). Myndighetens beslut får förenas med andra särskilda 

villkor. 

  

15 § Ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna och inköpspris och 

försäljningspris ska fastställas för läkemedlet under förutsättning att 

1. kostnaderna för användning av läkemedlet, med beaktande av bestämmelserna i 3 

kap. 1 § hälso- och sjukvårdslagen (2017:30), framstår som rimliga från medicinska, 

humanitära och samhällsekonomiska synpunkter, och 

2. det inte finns andra tillgängliga läkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en så-

dan avvägning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § första 

stycket läkemedelslagen (2015:315) är att bedöma som väsentligt mer ändamålsen-

liga. 
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Bilaga 2 – Beskrivning av hälsotillstånd i EQ-5D-studien 

 
Peanut allergy utility study health state descriptions 

 

Treatment naïve participants were asked to rate their EQ-5D-Y (for child’s HRQoL) or EQ-5D-5L (for 

carer’s own HRQoL) now (i.e., in the peanut avoidance or tolerate <300mg health state in the model) 

and in 3 scenarios – treatment up-dosing, treatment maintenance and tolerate 6-8 peanuts. Descrip-

tions of these scenario health states are provided below.  Two UK clinical experts and a patient advo-

cacy group representative were consulted on the health state descriptions in order to validate them 

and ensure comprehensibility. 

 

Treated participants in the survey were asked to rate their EQ-5D now, and pre-treatment, so no sce-

narios were presented. 

 
 
Up-dosing health state 
  

Up-dosing lasts for 6 months and aims to gradually build up the amount of peanut you can tolerate 

to get to a maintenance dose the same as about 1 peanut  

During that time, you need to visit your doctor’s clinic at the start of treatment and every 2 weeks to 

increase the amount of peanut protein in your dose.  Each visit lasts 2-3 hours.   

Between clinic visits you take a daily treatment containing a small amount of peanut protein at 

home, at the same time each day. 

You may have a moderate allergic reaction, such as tummy pain (due to taking a daily dose of peanut 

protein). This happens to about 1 in every 10 people.   

While you are taking a daily dose, you do not know the exact amount of peanut you would be able to 

tolerate if you accidentally ate some. 

  

   You need to:  

o Avoid eating peanuts or products containing peanuts apart from the treatment   

o Carry two adrenaline auto-injectors (AAI)  
o Be monitored by your parent / a caregiver for an hour after each dose  

o Avoid doing sports or strenuous physical activity or having a hot bath or shower for 3 

hours after taking the treatment  

 The treatment is a powder mixed into cold soft food (such as yoghurt)  

 

 

Treatment maintenance health state 

 

 
You have completed the up-dosing phase and now take a dose of peanut protein powder every 

day at home, at the same time of day (e.g. in the morning)  

  Your daily dose is the same as 1 peanut.   
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 The chance of you having an allergic reaction from accidentally eating something containing a 

very small amount of peanut (such as a biscuit or ice-cream) is much less than before (95%, 95 

out of 100 times, lower)  

  You do not know the exact amount of peanut you can eat by accident without having an aller-

gic reaction, it may be between 1 to 8 peanuts.   

 There is a small chance you might experience a reaction after taking your daily dose  

  

 

  

  

  

You need to:  

o Avoid eating peanuts or products containing peanuts apart from the treatment   
o o Carry two adrenaline auto-injectors (AAI)  

o Be monitored by your parent / a caregiver for an hour after each dose  

o Avoid doing sports or strenuous physical activity or having a hot bath or shower within 3 

hours of taking the treatment  

 

  

The treatment is a powder mixed into cold soft food (such as yoghurt)  

  

  

Tolerate 6-8 peanuts health state 

The following boxes describe an individual who has increased the amount of peanut they can toler-
ate due to the treatment. The individual described must continue to take a daily dose of prescribed 
peanut protein.    
  

  

 You take a dose of peanut protein powder (same amount as 1 peanut) at the same time everyday   

  There is a small chance you might experience a reaction after taking a dose  

 You have been told that if you were to accidentally eat a product containing peanuts, you would 

be able to eat the same amount as 6-8 peanuts without having an allergic reaction  

 You need to:  

o Avoid eating peanuts or products containing peanuts apart from the treatment   

o Carry two adrenaline auto-injectors (AAI)  
o Be monitored by your parent / a caregiver for an hour after each dose  

o Avoid doing sports or strenuous physical activity or having a hot bath or shower within 3 

hours of taking the treatment  

  The treatment is a powder mixed into cold soft food (such as yoghurt)  

 
 


