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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-04-21 3856/2015
SOKANDE Roche AB
Box 47327
100 74 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om att Erivedge kapslar ska
inga i lakemedelsformanerna.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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3856/2015
ANSOKAN
Roche AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)

Erivedge Kapsel, hard |150 mg |28 kapsel/kapslar |376974 |43966,40

UTREDNING | ARENDET

Basalcellscancer (BCC) ar den vanligaste formen av hudcancer. | ett fatal fall kan
basalcellscancer utvecklas till avancerad form och klassas da antingen som lokalt avancerad
BCC (1aBCC) eller metastaserande BCC (mBCC).

Lakemedlet Erivedge ar avsett for behandling av vuxna patienter med symtomatiskt mBCC
eller med 1aBCC som inte ar lampat for behandling med kirurgi eller stralning.
Metastaserande BCC ar dock mycket ovanligt och forvantas sta for en mycket liten del av den
totala anvandningen av lakemedlet. D&rfor valjer TLV att koncentrera utvérderingen till
laBCC.

| studien Erivance visades att éver 40% av patienterna med lIaBCC svarade pa behandlingen
vid en oberoende vérdering och 60% vid vardering gjord av provaren. De flesta drabbades av
oonskade héndelser och antalet patienter som avbrot behandlingen var stort. Det var mycket
fa patienter med 1aBCC som avled pa grund av progressiv sjukdom. Erivancestudien utférdes
utan kontrollarm.

De effektresultat som uppnaddes vid den priméara analysen av Erivance stod sig dver en langre
tid (senaste uppféljningen gjordes 30 manader efter primaranalysen), liksom profilen av
oonskade effekter, vilket ocksa stods av resultat fran den sakerhetsstudie som ingar i ansokan.
EMA har konkluderat patientnytta av Erivedge.

Foretaget har inkommit med en halsoekonomisk modell som baseras pa patienter med 1aBCC
fran huvudstudien Erivance. Priset for Erivedge 150 mg ar 44 892,08 kronor (AUP) for en
forpackning med 28 tabletter. Modellen ar baserad pa samtliga patienter med 1aBCC (n=63)
fran Erivance som behandlats med Erivedge. Da studien saknar kontrollgrupp fungerar i
modellen de patienter som behandlats med Erivedge utan att svara pa behandlingen (n=25)
som proxy for patienter som star utan behandling. | foretagets grundscenario ar kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsar 441 000 kronor utan indirekta kostnader och 376 000 kronor med
indirekta kostnader.

TLV har haft 6verlaggningar med foretaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forséljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) &r att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika véarde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hélsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansdka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behdvs for att
faststalla inkdpspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi 7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till dverlaggningar med myndigheten.

TLV gor féljande beddmning.

Det finns inga behandlingsalternativ vid den aktuella indikationen. Darfor ar det relevanta
jamforelsealternativet ingen behandling.

TLV bedomer svarighetsgraden av sjukdomen som hdg for de patienter som omfattas av den
godkanda indikationen avseende 1aBCC. Vid [aBCC foreligger htg morbiditet och patienterna
kan ha mycket lag livskvalitet. Daremot beskrivs sallan dodsfall dar orsaken anges vara
laBCC.

Den halsoekonomiska modellen som foretaget presenterar ar valdigt oséker. Det beror pa att
den kliniska studien ar enarmad. Det innebar att resultatet for en patient som inte far
behandling med Erivedge i mycket stor utstrackning blir gissningar. Pa grund av att det inte
finns ndgon placebokontrollerad studie som ligger till grund for den halsoekonomiska
modellen anser TLV att skillnaden i PFS och OS som foretaget presenterar, med tanke pa den
hoga lakemedelskostnaden, ar for osaker for att dra nagra slutsatser fran.
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TLV har gjort bearbetningar av foretagets modell. Pa grund av de stora osékerheterna véljer vi
att inte presentera ett eget grundscenario. Klart star dock att kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar med rimliga antaganden kan bli mycket hog. | synnerhet galler det om ingen
Overlevnadsvinst antas med Erivedge. Foretaget har inte kunnat presentera tillfredsstallande
stod for att en sadan finns.

Sammantaget och med hénsyn tagen till ménniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. inte
ar uppfyllda for att Erivedge ska fa inga i lakemedelsformanerna. Ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamater
har deltagit i beslutet: Generaldirektdren Stefan Lundgren (ordférande), dverlékaren
Margareta Berglund Rodén, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson,
férbundsordfoéranden Elisabeth Wallenius och professorn/éverlédkaren Susanna

Wallerstedt. Foredragande har varit hdlsoekonomen Madeleine Jacobi. I handlaggningen har
aven medicinska utredaren Maria Storey, halsoekonomen Stefan Odeberg samt juristen
Martin Séderstam deltagit.

Stefan Lundgren

Madeleine Jacobi
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