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Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25

118 72 Stockholm

Omprovning av beslut inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstiende ladkemedel fortsatt
ska inga i ldkemedelsforménerna fran och med den 17 maj 2024 med generell subvention i

stillet for subvention med formansbegransning och till oférandrat pris.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Prasugrel |Filmdragerad | 5mg |Blister, 30 tabletter | 150498 |453,30 525,88
Krka tablett
Prasugrel |Filmdragerad |10 mg Blister, 30 tabletter | 576253 |515,40 589,54
Krka tablett

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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BAKGRUND OCH UTREDNING

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utviardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sakerstilla att anviandningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar &ndamalsenlig och att kostnaden for anviandningen ar rimlig.

Likemedel med det verksamma dmnet prasugrel ges tillsammans med acetylsalicylsyra
(ASA) for att forhindra problem som orsakas av blodproppar och éderférkalkning
(aterotrombotiska hindelser) hos patienter med akut kranskarlssjukdom, med ST-
hojningsinfarkt (STEMI) eller utan ST-h6jningsinfarkt (UA/NSTEMI), som genomgar
ballongvidgning i hjartats kranskarl (PCI). Lakemedel som innehaller prasugrel dr bland
annat originallikemedlet Efient som ingar i lidkemedelsformanerna. Inom
lakemedelsforméanerna finns aven flera generiskt utbytbara (likvardiga) produkter som
innehaller substansen prasugrel. Dessa ingar i periodens vara-systemet och anvands i klinisk
praxis for samma patientgrupp som Efient. Dessa generiska lakemedel ar Prasugrel Krka och
Prasugrel Viatris.

Efient ingar i ladkemedelsforménerna med formansbegransning for patienter med STEMI som
fatt Efient i det akuta skedet pa sjukhuset som efter medicinsk bedomning behover kvarsta
pa lakemedlet, patienter med diabetes samt patienter som far komplikation i form av
stenttrombos trots behandling med klopidogrel (dnr 2183/2009). Efient jamfordes i &rendet
med klopidogrel.

Efter beslutet om att Efient ska ingd i lakemedelsformanerna med formansbegransning
fattade TLV beslut om att Brilique med det verksamma dmnet tikagrelor ska inga i
lakemedelsforméanerna med generell subvention (dnr 3903/2010). Brilique har en delvis
overlappande indikation med Efient. Utover Efients indikation kan Brilique dven ges vid
kranskarlskirurgi.

Efter att generiska lakemedel blivit tillgangliga och beviljats subvention har faststillt pris for
Efient sinkts, pa ansokan av foretaget.

Ar 2019 genomférdes en randomiserad klinisk studie ISAR-REACT. Den visade att for
patienter med akuta kranskarlssyndrom med eller utan ST-h6jningsinfarkt var det
sammansatta effektmaéttet (incidensen, det vill sdga antalet nya handelser, av dodsfall,
hjartinfarkt eller stroke) signifikant lagre bland dem som fick prasugrel (Efient) dn bland
dem som fick tikagrelor (Brilique) (6,9 % vs. 9,3 %). Studien visade dven att forekomsten av
storre blodningar inte skiljde sig 4t mellan de tva grupperna (4,8 % vs. 5,4 %). Studien
indikerar &tminstone jamforbar effekt mellan prasugrel och tikagrelor vid aktuell indikation.

Nationella behandlingsriktlinjer for hjartsjukvard fran Socialstyrelsen ar fran ar 2018 och har
inte uppdaterats. TLV noterar att det finns europeiska behandlingsrekommendationer som
har tagits fram av den europeiska kardiologforeningen ESC (European Society of Cardiology)
ar 2023. I sina riktlinjer rekommenderar ESC att prasugrel bor 6vervigas fore tikagrelor for
patienter med den indikation som lakemedel med prasugrel har. ESC baserar sin
rekommendation pa resultaten fran den ovan namnda randomiserade kliniska studien ISAR-
REACT. ESC rekommenderar dven att klopidogrel, som har 6éverlappande indikation med
prasugrel och tikagrelor, bor endast anvandas nar prasugrel eller tikagrelor ar
kontraindicerat eller inte finns tillgangliga eftersom klopidogrel ar mindre effektivt.
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Mot denna bakgrund har TLV inlett en omprévning av 1ikemedel med prasugrel (dnr
1083/2024) for att se over dess forménsstatus och utreda om forméansbegransningarna
fortfarande uppfyller sitt syfte.

Kurantis ApS (foretaget) har framhallit att Efient bor inga i likemedelsforménerna med
generell subvention.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan férmanslagen) framgar att ett
receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att 1. kostnaderna for
anvandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 § hilso- och
sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och 2. det inte finns andra tillgédngliga lakemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sidan avviagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen (2015:315) ar att
bedoma som vasentligt mer andamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér 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 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.).

Enligt 10 § forménslagen far Tandvards- och lakemedelsformansverket pa eget initiativ
besluta att ett likemedel eller en annan vara som ingar i lidkemedelsformanerna inte langre
ska ingd i forméanerna.

Om det finns sarskilda skal far TLV enligt 11 § formanslagen besluta att ett 1akemedel eller
annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(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

TLV bedomer att Brilique (tikagrelor) utgor relevant jamforelsealternativ till
originallikemedlet Efient och de generiska ladkemedlen Prasugrel Krka och Prasugrel Viatris.
Skilen for bedomningen ar att Brilique anvands till samma patientpopulationer som
lakemedel med prasugrel och Brilique ingér i likemedelsformanerna (dnr 3903/2010).

TLV bedomer, med stod av den kliniska studien ISAR-REACT och
behandlingsrekommendationer fran ESC, att prasugrel har atminstone jamforbar effekt
jamfort med tikagrelor avseende att forebygga aterotrombotiska hindelser (sdsom stroke,
hjartattack eller dod) hos patienter med akut kranskarlssjukdom som genomgar
ballongvidgning i hjartats kranskarl.
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Efter prissidnkningen for Efient visar TLV:s kostnadsjamforelse att lakemedelskostnaden for
Efient och de generiska ldkemedlen Prasugrel Krka och Prasugrel Viatris ar lagre an
lakemedelskostnaden for Brilique vid rekommenderad dos for behandling av vuxna med akut
kranskarlssjukdom. Det finns darfor skil att besluta att Efient och de generiska likemedlen
Prasugrel Krka och Prasugrel Viatris ska ingd i ldkemedelsformanerna utan
forménsbegransning och darmed med generell subvention.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Lérfars, professorn Sofia
Kilvemark Sporrong och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har foredragits av
den medicinska utredaren Anh Thu Nguyen Hoang. I den slutliga handlaggningen har dven
juristen Minna Klintz Syréhn deltagit.

Staffan Bengtsson

Anh Thu Nguyen Hoang

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas 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 begirts.



