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SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket avslar ansékan om att Odomzo, harda kapslar, ska
ingd i lakemedelsforméanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Sun Pharmaceutical Ind Europe B.V. (foretaget) har ansokt om att nedanstdende lakemedel
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststills enligt f6ljande tabell.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP (SEK)
Odomzo |Kapsel, hard |200 mg 30 kapsel/kapslar |401494 |43 976,72

UTREDNING | ARENDET

Likemedlet Odomzo, som innehaller substansen sonidegib, ar avsett for behandling av vuxna
patienter med lokalt avancerad basalcellscancer (1aBCC) som inte ar lamplig for kurativ
kirurgi eller stralbehandling. Basalcellscancer (BCC) ar den vanligaste formen av hudcancer
och behandlas hos majoriteten av patienterna genom kirurgi eller strélbehandling. I ett fatal
fall kan dock sjukdomen utvecklas till avancerad form och klassificeras dd som laBCC. Aven
om dodligheten ar mycket 1ag kan 1aBCC orsaka signifikant sjuklighet bland annat pa grund
av metastasering.

Odomzo tillhér gruppen hedgehoghdmmare och genom blockering av Hedgehog-signalering
hammas celltillvixten i tumorer.

Foretaget anger att det relevanta jamforelsealternativet till Odomzo ar att behandla med
Erivedge (vismodegib). Foretagets motivering ar att Erivedge tillhor samma lakemedelsklass
som Odomzo, har 6éverlappande indikation som Odomzo samt anvands i viss utstrackning i
klinisk praxis i Sverige. Behandling med Erivedge vid 1aBCC rekommenderas av Svenska
Sillskapet for Dermatologisk Kirurgi och Onkologi (SDKO), 2016. Enligt yttrande fran expert
som foretaget tillfragat har forskrivning av hedgehoghdmmare skett via undantagshantering
alternativt rekvisition, dd man ansett att det finns en liten grupp patienter med lokalt
avancerad eller metastaserad basalcellscancer som har behov av denna behandling d4 deras
tumorer inte dr behandlingsbara med annan tillganglig terapi.

Foretaget har aven redovisat en jamforelse av Odomzo mot basta understodjande behandling
i den hilsoekonomiska analysen.

Effekten och siakerheten av sonidegib vid 1aBCC har dokumenterats i en dubbelblind,
randomiserad fas II-studie (BOLT) dar 200 mg sonidegib jamfordes med 800 mg sonidegib.
Studien saknade en extern kontrollgrupp. Studien rapporterade en objektiv svarsfrekvens hos
56,1 procent av patienterna vid en oberoende viardering. Responsduration och progressionsfri
overlevnad var, i median, 26,1 respektive 22,1 manader.

I foretagets hilsoekonomiska analys uppgar kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar till
cirka 2 miljoner kronor f6r Odomzo jamfort med basta understodjande behandling.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ligga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.
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Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgingliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundldggande
principer: minniskovardesprincipen - 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 varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa 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 foljande bedémning

Den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, bedomer att tillganglig dokumentation for
Odomzo vid 1aBCC tyder pa en kliniskt relevant effekt. TLV finner ingen anledning att gora
en annan bedomning.

TLV bedomer svarighetsgraden av sjukdomen 1aBCC som hog. Vid 1aBCC foreligger hog
morbiditet och patienterna kan ha mycket lag livskvalitet. Daremot beskrivs sdllan dodsfall
dar orsaken anges vara laBCC.

TLV gor en annan bedomning dn foretaget vad giller relevant jaimforelsealternativ. TLV har i
ett tidigare drende (dnr 3856/2015) konstaterat att kostnaden for anvindning av Erivedge
vid 1aBCC inte ar rimlig enligt 15 § forménslagen. Eftersom Erivedge inte bedoms ha en
rimlig kostnad och séledes inte ingar i l1ikemedelsférménerna, anser TLV att det inte kan
utgora relevant jamforelsealternativ till Odomzo i foreliggande drende. I tidigare pris- och
subventionsansokan for Odomzo gjorde TLV samma bedomning (dnr 241/2022).

TLV bedomer darfor att relevant jamforelsealternativ till Odomzo vid 1aBCC ar basta
understodjande behandling.

Foretagets uppskattning av kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ar hégre dn vad
TLV vanligtvis bedomer som rimligt for tillstind med hog svarighetsgrad. TLV bedémer
diarmed att foretaget inte har visat att kostnaden for anvindning av Odomzo ar rimlig.
Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Gerd Larfars, 6verldkaren Inge Eriksson, 6verldkaren Margareta Berglund Rodén,
lakemedelschefen Maria Landgren, universitetslektorn Martin Henriksson och professorn
Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Helene Plank. I
den slutliga handlaggningen har dven juristen Minna Klintz Syréhn och hilsoekonomen Sofie
Sjoborg deltagit.

Staffan Bengtsson

Helene Plank

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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