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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-02-22 2114/2017
SOKANDE Medtronic Biopharma
Hans Werthéns Gata 19
164 28 Kista

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2018-02-23 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
InductOs Pulver, vitska 1,5 Beredningssats | 181720 |26 265,38 | 26 836,94
och matrix till |mg/ml |for implantat,
matrix for 1x(12mg+ 8
implantation ml + matris)
Begransningar

Subventioneras vid behandling av akuta tibiafrakturer hos vuxna, som tillagg till
standardvard i form av 6ppen reposition och margspikning med icke férborrad margkanal,
vid frakturer av Gustillo-Andersson typ IIIA, IIIB och IIIC.

Subventioneras dven vid intrakorporeal fusionsoperation i landryggen pa en diskniva som ett
substitut for autologt bentransplantat hos vuxna med degenerativ disksjukdom som har
genomgatt minst 6 ménaders icke- kirurgisk behandling.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Medtronic Biopharma har ansokt om att 1akemedlet InductOs ska inga i
lakemedelsforméanerna vid fusionsoperation i landryggen pa en diskniva som ett substitut for
autologt bentransplantat hos vuxna med degenerativ disksjukdom som har genomgéatt minst
6 manaders icke-kirurgisk behandling i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

InductOS ingar sedan tidigare i formanerna for indikationen akuta tibifrakturer hos vuxna
med begransningen:

”Subventioneras vid behandling av akuta tibiafrakturer hos vuxna, som tillagg till
standardvard i form av 6ppen reposition och margspikning med icke férborrad margkanal,
vid frakturer av Gustillo-Andersson typ IIIA, IIIB och IIIC.”

Degenerativ disksjukdom ar ett syndrom som uppstar nar de stotdimpande broskskivorna i
ryggraden forlorar hojd och vatteninnehall samt orsakar smarta. Om inte icke-kirurgisk
behandling hjalper kan landryggsfusion vara ett behandlingsalternativ.

InductOs ar avsett bland annat for fusionsoperation i landryggen hos vuxna med degenerativ
disksjukdom som har genomgatt minst sex manaders icke-kirurgisk behandling.

InductOs sitts in mellan ryggkotorna med ett fusionsinstrument vid operation. Den aktiva
substansen i InductOs, dibotermin alfa, dr en kopia av ett kroppseget protein (benmorfogent
protein 2, BMP2) som verkar pa benstrukturen genom att stimulera nybildningen av ben. Det
nyproducerade benet binder samman de tva narliggande ryggkotorna vilket ska 6ka
stabiliteten och minska smértan i ryggen.

Bade foretaget och TLV bedomer att transplantat fran héftbenskammen (ICBG) ar relevant
jamforelsealternativ till InductOs, da det ar att betrakta som standardvard vid
landryggsfusioner i diskutrymmet (intrakorporealt).

Foretaget har inkommit med sex stycken randomiserade studier och en metaanalys som
jamfor InductOs med ICBG. Utifran dessa menar foretaget att InductOs ar fordelaktigt
jamfort med ICBG med avseende pa fusionsgrad, operationstid, vardtid,
reoperationsfrekvens, atergang till arbete och livskvalitet.

Foretaget har inkommit med data gillande operationer diar InductOs anvands enbart i
diskutrymmet enligt den engelska produktresumén. Den svenska indikationstexten
innefattar dessutom operationer utanfor diskutrymmet men foretaget anser att InductOs
enbart dr indikerat f6r operationer i diskutrymmet dven i Sverige.

Foretaget har inkommit med en kostnadseffektivitetsanalys for operationer dar InductOs
anvands i diskutrymmet. InductOs ar, enligt foretaget, samhallsekonomiskt
kostnadsbesparande om hansyn tas till snabbare atergang till arbete. Om atergéng till arbete
inte inkluderas i analysen anser foretaget att kostnaden f6r InductOs kommer att vara
acceptabel pa grund av 6kad livskvalitet hos patienterna. Enligt foretaget blir kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) i ett sidant scenario 290 000 kronor.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

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

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

11 § Om det finns sérskilda skal far Tandvards- och liakemedelsformansverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i ldkemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

InductOS ingar sedan tidigare i forménerna for indikationen akuta tibifrakturer hos vuxna
med begransning till behandling av akuta tibiafrakturer hos vuxna, som tillagg till
standardvard i form av 6ppen reposition och margspikning med icke férborrad margkanal,
vid frakturer av Gustillo-Andersson typ IIIA, IIIB och IIIC.

Foretaget har nu ansokt om InductOs dven ska omfattas av formanerna vid behandling av
landryggsfusioner vid degenerativ disksjukdom.

TLV bedomer att svarighetsgraden for indikationen dr medelhog till hog eftersom de som ar
aktuella for operation har kronisk smarta och vasentliga begransningar i sin vardag.

Eftersom foretaget enbart inkommit med data gillande operationer dar InductOs anvands i
diskutrymmet har TLV i sin utredning endast tagit hansyn till den typen av operationer.
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TLV anser att det finns osdkerheter i foretagets analyser. Den framsta osdkerheten ar att
studierna inte var blindade for patienterna som ingick vilket medfor en risk for systematiska
fel vid skattning av livskvaliteten. TLV bedomer dock i stort att foretaget har gjort en rimlig
berdkning av kostnadseffektiviteten vid behandling med InductOs. TLV bedomer att
kostnaden for behandling med InductOs ar rimlig givet svarighetsgraden for tillstandet

InductOs ar sedan tidigare subventionerat vid behandling av vissa tibiafrakturer. TLV gor
bedomningen att den begransningen bor kvarsta eftersom foretaget inte inkommit med data
som visar att InductOs ar kostnadseffektivt vid alla behandlingar av tibiafrakturer inom
indikation.

Eftersom TLV endast utrett anvandning i diskutrymmet, ska InductOs subvention ocksa
begrinsas till sdidan anvindning. InductOs ska darfor subventioneras med foljande
begransning.

Subventioneras vid behandling av akuta tibiafrakturer hos vuxna, som tillagg till
standardvard i form av 6ppen reposition och margspikning med icke forborrad margkanal,
vid frakturer av Gustillo-Andersson typ IIIA, IIIB och IIIC.

Subventioneras dven vid intrakorporeal fusionsoperation i landryggen pa en diskniva som ett
substitut for autologt bentransplantat hos vuxna med degenerativ disksjukdom som har
genomgatt minst 6 manaders icke-kirurgisk behandling.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda till det
ansokta priset endast om subventionen, med stéd av 11 § formanslagen, forenas med de
begriansningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid 1. Ansokan ska darfor bifallas med
angivna begransningar och villkor.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av lakemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsféring och
annan information om liakemedlet.

Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lidkemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, intressepolitiska chefen Eva-Maria
Dufva, universitetslektorn Martin Henriksson, 6verldkaren Maria Strandberg och

Hilso- och sjukvardsdirektoren Asa Himmelskold. Arendet har foredragits av den
medicinska utredaren Joakim Ringblom. I den slutliga handldggningen har dven seniora
halsoekonomen Stefan Odeberg, juristen Annika Willner och medicinska utredaren Susanne
Johansson deltagit.

Staffan Bengtsson

Joakim Ringblom
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maéste 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 siatt som begirts.



