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Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i

lakemedelsformanerna fran och med den 18 maj 2023 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

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

Bronchitol Inhalationspulver, hard |40 mg |10 555668 |125,45 172,46
kapsel kapslar

Bronchitol | Inhalationspulver, hard |40 mg |280 065255 |3512,72 3629,22
kapsel kapslar

Begransningar
Subventioneras endast for patienter som pa grund av toleransproblem inte ldngre kan
behandlas med hyperton saltlosning.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Chiesi Pharma AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1
ska ingd i ladkemedelsforméanerna.

Foretaget ansoker om en formansbegransning till behandling av patienter som pa grund av
otillracklig effekt eller tolerabilitetsproblem inte kan anvinda hyperton saltlésning (HS).

UTREDNING | ARENDET

Cystisk fibros (CF) innebar att tjockt, segt slem produceras och ansamlas i slemproducerande
organ i kroppen, bland annat i lungorna, bukspottkorteln, levern och svettkortlarna.
Sjukdomen ar fortskridande och har allvarliga effekter pa bland annat lungfunktion och
matsmaltning.

Bronchitol ar avsett for behandling av CF hos vuxna fran 18 ars alder som tillagg till
optimerad standardbehandling.

Bronchitol innehaller den aktiva substansen mannitol som ar en naturligt forekommande
sockeralkohol som kan frimja osmos, det vill siga vatskeflodet 6ver ett membran. Efter
inandning antas mannitol orsaka vatskeinflode i luftvagsutsondringarna i lungorna, vilket
gor slemmet i lungorna mindre segt och darmed lattare att hosta upp.

Foretaget ansoker om subvention for en subgrupp av patienter inom den godkianda
indikationen som péa grund av otillracklig effekt eller tolerabilitetsproblem inte kan anvinda
HS. Foretagets bedomning &r att Bronchitol forvintas utgora ett behandlingsalternativ for
dessa patienter. Foretaget anger att Bronchitol har samma anvindningsomréade som
Pulmozyme (dornas alfa) och att den patientgrupp som avses i subventionsansokan omfattas
av den grupp som erbjuds Pulmozyme. Enligt foretaget bor Pulmozyme utgora relevant
jamforelsealternativ till Bronchitol.

Foretaget havdar i sitt underlag jamforbar effekt mellan Pulmozyme och Bronchitol. For att
styrka antagandet om jamforbar effekt har foretaget kommit in med en justerad indirekt
jamforelse med en gemensam placeboarm enligt Bucher-metoden. I foretagets Bucher-analys
utvarderas effekten av mannitol (Bronchitol) och dornas alfa (Pulmozyme) baserat pa
effektmattet ppFEV1, ett effektmétt som tidigare bedomts som ett kliniskt relevant effektmatt
vid utviardering av slemlésande behandling for patienter med CF.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys baserad pa en kostnadsjamforelse
dar lakemedelskostnaden for Bronchitol jamfors med liakemedelskostnaden for Pulmozyme.
Enligt foretagets analyser ar Bronchitol kostnadsneutralt jamfort med Pulmozyme.

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 l1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. 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
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - 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 hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingé i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

HS ar den behandling som i regel erbjuds forst som slemlosande lakemedel till patienter med
CF. Det finns dock patienter som inte ar lampliga for denna typ av behandling pa grund av
biverkningar och toleransproblematik och for dessa patienter finns fa andra
behandlingsalternativ.

Foretaget ansoker om en formansbegransning till behandling av patienter som pa grund av
otillracklig effekt eller tolerabilitetsproblem inte kan anvinda HS. Nér det géller tillracklig
effekt av HS har TLV:s kliniska expert i tidigare utredning av Bronchitol, dnr 237/2022,
angett att ingen patient uppnar en tillfredstillande klinisk effekt med nagon av de
slemlosande produkterna som finns i dagsldget. Detta gor det darfor svart att begransa
anvandningen av Bronchitol till de patienter som inte far tillracklig effekt med HS. TLV
bedomer darfor att en subventionsbegransning som baseras pa en otillracklig effekt av HS, i
enlighet med foretagets forslag, inte skulle vara kliniskt applicerbar. TLV bedomer i stillet att
subventionen av Bronchitol ska begriansas till patienter som pa grund av toleransproblem
inte langre kan behandlas med hyperton saltlosning.

For patienter som behover slemlosande ldkemedel men som inte langre tolererar behandling
med HS ar lakemedlet Pulmozyme ett behandlingsalternativ. Pulmozyme, ar liksom
Bronchitol, ett slemlosande likemedel avsett for inhalation. Bronchitol har inte samma
verkningsmekanism som Pulmozyme men produkterna antas ha samma
anvandningsomrade. TLV bedomer att de patienter som idag erbjuds Pulmozyme kommer
att vara aktuella for behandling med Bronchitol. TLV bedomer darfor liksom foretaget att
Pulmozyme ar relevant jamforelsealternativ till Bronchitol.
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For att utvardera den relativa kliniska effekten mellan Bronchitol och Pulmozyme har
foretaget redovisat en indirekt jaimforelse. Indirekta jaimforelser ar forknippade med hogre
osiakerheter dn resultatet fran vil genomforda direkta jamforelser. TLV bedomer dock,
baserat pa foretagets kliniska underlag, att det ar rimligt att utga ifran att
behandlingseffekten av mannitol (Bronchitol) ar jamforbar med dornas alfa (Pulmozyme),
avseende effektmattet ppFEV1 vid behandling av aktuell patientgrupp.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan Bronchitol och
relevant jamforelsealternativ Pulmozyme, utgar TLV fran en kostnadsjamforelse som grund
for den hilsoekonomiska bedomningen.

TLV har utgatt fran rekommenderad dos av Bronchitol och Pulmozyme och en tidshorisont
pa fem éar, vilket motsvarar produktlivslingden for den nebulisator som anvinds for
Pulmozyme. TLV har dven inkluderat kostnader for bronkdilaterande 1ikemedel
(luftrérsvidgande 1akemedel) och for sjukvardsbesok for bedomningen av insiattningsdosen i
enighet med Bronchitols produktresumé. Dartill inkluderas kostnader for nebulisator for
Pulmozyme.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att den totala behandlingskostnaden for Bronchitol ar lagre
an behandlingskostnaden for Pulmozyme 6ver en tidshorisont pa fem ar. Resultaten géller
under forutsattning att patienter behandlas med forpackningsstorleken om 280 kapslar och
att den mindre forpackningen enbart anvands som en startforpackning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset om subventionen forenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast for patienter som pa grund av toleransproblem inte langre kan
behandlas med hyperton saltlosning. Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende
begransning i all sin marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, docenten Gerd Larfars och lidkemedelschefen Maria Landgren,
universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Sofia Kélvemark Sporrong och
overldkaren Inge Eriksson. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Marie Lofling. I
den slutliga handliggningen har #ven hilsoekonomen Petros Nousios och juristen Asa Levin
deltagit.

Staffan Bengtsson

Marie Lofling

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
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vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



