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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-12-14 2452/2023

SOKANDE Foretagets namn: AbbVie AB
Box 1523
171 29 Solna
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ingi i
lakemedelsformanerna fran och med den 15 december 2023 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Aquipta Tablett 10 mg 28 450463 |3 287,87 3 399,88
Aquipta Tablett 60 mg 28 373926 |3287,87 3 399,88

Begransningar

Subventioneras endast for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling
inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska lakemedelsbehandlingar.
Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvarksdagar per ménad i mer dn 3 manader
varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3).

Subventioneras endast vid forskrivning av neurolog eller likare verksam vid neurologklinik
eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med kronisk migran.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstiende begransning i all sin marknadsforing och

annan information om lakemedlet.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Telefonnummer
08-568 420 50

Bestksadress
Fleminggatan 14
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ANSOKAN

AbbVie AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
ingé i ladkemedelsformanerna.

Foretaget ansoker om en formansbegransning i enlighet med foljande.

Subventioneras endast for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling
inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska lakemedelsbehandlingar.
Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvarksdagar per manad i mer 4n 3 manader
varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt ICHD-3).

Subventionen giller endast vid forskrivning av, eller i samrad med, neurolog eller likare
verksam vid neurologklinik, eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med
kronisk migran.

UTREDNING | ARENDET

Kronisk migréan definieras enligt ICHD-3 (den senaste versionen av ICHD, International
Classification of Headache Disorders) som huvudvirk i minst 15 dagar per manad i mer dn
tre ménader varav minst dtta dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark. Episodisk
migran inkluderar alla patienter med migran som har farre an 15 huvudvirksdagar per
ménad samt de som har migran i mindre dn atta dagar per manad oavsett antalet ménatliga
huvudvarksdagar.

Aquipta ar avsett for profylaktisk behandling av migran vid fler 4n fyra migrandagar per
manad.

Aquipta innehaller den aktiva substansen atogepant och ar en sd kallad CGRP-hammare
(kalcitoningenrelaterad peptid), det vill sdga en substans som blockerar CGRP-
signaleringsvigen och som darmed hjalper till att forhindra migran. Enligt nationella
riktlinjer fran Sveriges regioner rekommenderas CGRP-hdmmare till patienter med kronisk
migran som har prévat minst tva evidensbaserade profylaktiska behandlingar mot migran ur
olika lakemedelsgrupper i tillracklig dos och tid for att utvirdera behandlingseffekt.

Den rekommenderade dosen av Aquipta ar enligt produktresumén 60 mg en gang dagligen.
For patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion samt vid samtidig anviandning av vissa
lakemedel 4r den rekommenderade dosen 10 mg en gang dagligen.

Foretaget anser att de subkutana CGRP-hdmmarna Aimovig (erenumab), Ajovy
(fremanezumab) och Emgality (galkanezumab) ar relevanta jamforelsealternativ till Aquipta
(atogepant). Baserat pa indikation, verkningsmekanism, behandlingsrekommendationer och
befintlig formansbegransning for CGRP-hdmmare, menar foretaget att Aquipta kan forviantas
anviandas pa samma sitt som dessa godkidnda och subventionerade subkutana CGRP-
hammare. Foretaget anser att CGRP-hammaren Vyepti (eptinezumab), som administreras
genom intravenos infusion, inte utgor ett relevant jamforelsealternativ eftersom Vyepti
anvands for patienter som inte svarat pa andra subventionerade profylaktiska behandlingar
mot kronisk migran och utgor darfér en annan patientgrupp an den Aquipta ar tankt att
behandla.
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Effekten av atogepant hos patienter med kronisk migran har utvarderats i en randomiserad,
dubbelblindad och placebokontrollerad fas ITI-studie, PROGRESS. Resultaten visade
statistiskt signifikant effekt jamfort med placebo for samtliga relevanta effektmatt. EMA har
bedomt den kliniska effekten och siakerheten av atogepant som adekvat, siker och tolererbar.
Foretaget belyser fordelen med den korta elimineringstiden jamfort med 6vriga CGRP-
hammare som gor att Aquipta aven skulle kunna vara ett alternativ till kvinnor som planerar
graviditet.

Foretaget har dven redovisat en indirekt jamforelse i form av en nidtverksmetaanalys (NMA)
dar effekten mellan atogepant, erenumab, fremanezumab och galkanezumab vid behandling
av patienter med kronisk migran jaimfors. Foretaget havdar jamforbar effekt mellan
atogepant och relevanta jamforelsealternativ eftersom foretagets NMA visar ingen signifikant
skillnad i relativ effekt nar atogepant jamfors med erenumab, fremanezumab respektive
galkanezumab.

For att visa att kostnaden ar rimlig har foretaget inkommit med en hilsoekonomisk analys
baserat pa en kostnadsjamforelse mellan Aquipta och de subkutana CGRP-hdmmarna
Aimovig, Ajovy respektive Emgality for vuxna patienter med kronisk migran. I analysen
jamfors kostnader forknippade med respektive behandling under en trearsperiod.

For jamforelsealternativen som administreras med subkutan injektion antas att ett inledande
utbildningstillfille ges av sjukvardspersonal, darefter antas samtliga patienter administrera
lakemedlet sjidlva. Foretaget har konstaterat att detta anses vara ett konservativt antagande
eftersom det kan finnas en andel patienter som behéver administreringsstéd vid varje
administreringstillfille efter ett inledande utbildningstillfille.

Resultaten i foretagets kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden for Aquipta ar
densamma eller lagre an behandlingskostnaden for jamforelsealternativen Ajovy, Aimovig
respektive Emgality.

CGRP-hammarna Aimovig, Aiovy, Emgality och Vyepti subventioneras endast vid
forskrivning av neurolog eller ldkare verksam vid neurologklinik eller klinik/enhet
specialiserad pa behandling av patienter med kronisk migrén. Foretaget anser att Aquipta
bor subventioneras vid forskrivning av, eller i samrdad med, en neurolog eller ldkare verksam
pa en neurologklinik eller klinik/verksamhet specialiserad i behandling av patienter med
kronisk migran. Foretaget hanvisar till behandlingsriktlinjerna inom ramen for Nationellt
programomrade (NPO) nervsystemets sjukdomar dar det framkommer att CGRP-hdmmare i
undantagsfall kan vara bra att kunna forskriva i samrad med neurolog. Foretaget menar att
Aquipta inte kraver forskrivning av neurolog med héansyn till godkdnnandet,
administreringsformen samt att det i produktresumén inte framgar att lakemedlet behover
initieras med hjalp av sjukvardspersonal.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser 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
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lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forméanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

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

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
héilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska 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 visentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, 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, 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 ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anviandningsomrade (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

Det finns fyra CGRP-hdmmare som tillhandahélls i Sverige idag och har samma godkianda
indikation som Aquipta; Aimovig, Ajovy, Emgality och Vyepti. Alla fyra produkter har
liknande verkningsmekanism och blockerar, liksom atogepant, CGRP-signaleringsvagen.
Samtliga ingar i lakemedelsformanerna med formansbegransning till patienter med kronisk
migran som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika
profylaktiska likemedelsbehandlingar, vilket ar patientgruppen som aktuell féormansansokan
avser.

Med hinsyn tagen till TLV:s omprévning av dessa CGRP-hdmmare (dnr 1615/2022) dar TLV
bedomde att samtliga CGRP-hammare ar jaimforbara i effekt och kostnad, bedomer TLV att
Aimovig, Ajovy, Emgality och Vyepti ar relevanta jamforelsealternativ till Aquipta.

Foretaget har inkommit med ett underlag som visar effekten av Aquipta i relation till
Aimovig, Ajovy och Emgality.

Det saknas direkt jamforande studier for att bedoma effekten av atogepant i forhallande till
de ovriga CGRP-hammarna. Aven om indirekta jamforelser har ett lagre bevisvirde an direkt
jamforande studier for att pavisa den relativa effekten mellan likemedlen bedomer TLV, med
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hansyn till resultaten i foretagets NMA, att effekten av atogepant vid behandling av kronisk
migran ar jamforbar med effekten av erenumab, fremanezumab och galkanezumab. Eftersom
resultaten baseras pa en indirekt jamforelse ar osdkerheten i foretagets underlag medelhog.
Mot bakgrund av att Aquipta bedoms ha jamforbar effekt med samtliga CGRP-hammare som
ar avsedda for profylaktisk behandling av patienter med kronisk migran, bedomer TLV att
det ar rimligt att utga fran en kostnadsjamforelse som grund for den halsoekonomiska
bedomningen.

TLV bedomer att samtliga antaganden avseende i vilken utstrackning en andel patienter
eventuellt behover administreringsstod vid varje administreringstillfialle med de subkutana
CGRP-hdmmarna dr forknippade med osidkerheter. I TLV:s kostnadsjamforelse antas darfor
samtliga patienter fa instruktion och stod vid det forsta administreringstillfallet men darefter
kunna administrera lakemedlet sjalva. TLV bedomer att detta antagande ar forknippat med
lagre osdkerheter an att gora en skattning av vilken andel som ar mest sannolik.
Bedomningen ar dven i enlighet med TLV:s bedomningar i omprévningen av CGRP-
hammarna.

Resultaten i TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden for Aquipta ar
densamma eller lagre an behandlingskostnaden for jamforelsealternativen Ajovy, Aimovig
respektive Emgality.

Foretaget har anfort att det ar tillrackligt att stdlla krav pa forskrivning av, eller i samrad
med, neurolog eller ldkare verksam vid neurologklinik, eller klinik/enhet specialiserad pa
behandling av patienter med kronisk migréan eftersom Aquipta kan administreras av
patienten sjalv och darfor inte behover initieras med hjilp av vardpersonal samt att det skulle
underlatta for varden att endast krava samrad med neurolog.

Under tidigare utredningar av CGRP-hdmmarna Aimovig, Ajovy, Emgality och Vyepti
identifierade TLV en risk for att 4ven patienter som inte har kronisk migran kan komma att
forskrivas CGRP-hdmmare, vilket skulle innebira att kostnaden for anviandning inte skulle
vara rimlig. Denna osidkerhet kvarstar och giller &ven Aquipta eftersom Aquipta har utretts
av TLV for samma patientgrupp som resterande CGRP-hammare. For att minska denna risk
bedomer TLV att subventionen bor begransas till forskrivning av neurolog eller lakare
verksam vid neurologklinik eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med
kronisk migran. Vidare framgar av riktlinjerna for behandling av migrén att kunskap om och
erfarenhet av behandling med CGRP-hidmmare bor finnas pa vardenheten dir CGRP-
hammare skrivs ut. Att forskrivning sker i samrad med neurolog ar enligt TLV:s mening inte
tillrackligt for att minska risken att formansbegransningen inte efterlevs.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
formanslagen. Ansokan ska darfor bifallas med foljande begransningar och villkor:

Subventioneras endast for patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling
inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska lakemedelsbehandlingar.
Kronisk migrin definieras som minst 15 huvudvarksdagar per ménad i mer dn 3 ménader
varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvirk (enligt ICHD-3).
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Subventioneras endast vid forskrivning av neurolog eller lakare verksam vid neurologklinik
eller klinik/enhet specialiserad pa behandling av patienter med kronisk migran.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verldakaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
docenten Gerd Larfars och professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
Adele Alchahin (medicinsk utredare). I den slutliga handliggningen har dven Egill Johnsson
Bachmann (senior hilsoekonom), Elin Borg (senior jurist) och Sara Massena (senior
medicinsk utredare) deltagit.

Staffan Bengtson
Adele Alchahin
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare overklagandet 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
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



