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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-09-26 914/2019

SOKANDE Pfizer Innovations AB
191 90 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende likemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna frdn och med 2019-09-27 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | FoOrp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Lorviqua Filmdragerad tablett | 100mg | 30 st 169944 | 4942397 50 458,70
Lorviqua Filmdragerad tablett | 25mg | 120st | 589336 | 65 898,62 66 944,87
Lorviqua Filmdragerad tablett | 25 mg 90 st 406435 | 4942397 50 458,70

Begransningar

Subventioneras som monoterapi for behandling av vuxna patienter med anaplastiskt
lymfomkinaspositiv (ALK-positiv) avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) vars
sjukdom har progredierat efter:

- alektinib eller ceritinib som forsta behandling med ALK-tyrosinkinashdmmare (ALK-TKI)
eller

- krizotinib och minst en annan ALK-TKI.

Villkor

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

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

Pfizer Innovations AB har ansokt om att 1akemedlet Lorviqua (lorlatinib) ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Lorviqua med den aktiva substansen lorlatinib ar en sa kallad ALK-tyrosinkinashammare
(ALK-TKI). Det finns i dagslaget fyra andra godkinda ALK-hammare pa den svenska
marknaden. Dessa innefattar forsta generationens ALK-hammare Xalkori (krizotinib), andra
generationens ALK-hdmmare Alecensa (alectinib) och Zykadia (ceritinib), samt senare
generationens ALK-hdmmare Alunbrig (brigatinib).

Lorviqua som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med ALK-positiv
avancerad NSCLC vars sjukdom har progredierat efter Alecensa eller Zykadia som forsta
behandling med ALK-TKI eller Xalkori och minst en annan ALK-TKI.

Det kliniska underlaget bygger pa den enarmade fas 1/2-studien B7461001, dar sikerhet och
effekt av Lorviqua har undersokts hos olika patientkohorter motsvarande olika
behandlingslinjer for avancerad ALK-positiv NSCLC.

Foretaget har utvarderat den relativa effekten av Lorviqua jamfort med platinumbaserad-
kemoterapi genom kovariatjusterade indirekta jamforelser av B7461001-studien och
historiska data for kemoterapi. Den statistiska metoden matching-adjusted indirect
comparison (MAIC) anvandes for att justera skillnader i bakgrundskarakteristika mellan
studierna.

Likemedelskostnaden for Lorviqua uppskattas till ungefiar 50 000 kronor (AUP) per ménad.

Foretagets hilsoekonomiska analys baseras pa B7461001-studien samt resultatet fran
foretagets MAIC-analys i form av hasardkvoter for progressionsfri 6verlevnad och total
overlevnad.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under férutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn 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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
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som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden 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.).

I formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna 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 lakemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far férenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning

Lungcancer ar en sjukdom med snabbt sjukdomsforlopp som ofta uppticks forst néar
sjukdomen hunnit sprida sig till andra organ. TLV bedomer svarighetsgraden som mycket
hog da tillstdndet ar fortskridande, saknar bot och leder till kort forviantad aterstdende
livslingd med kraftigt forsamrad livskvalitet.

Det rader ett stort behov av mélstyrda behandlingar for patienter med ALK-positiv NSCLC
som progredierat efter tidigare behandling med andra/senare generationens ALK-hammare.
Idag saknas effektiva behandlingsmajligheter for dessa patienter. TLV bedomer baserat pa
rddande behandlingsrekommendationer att platinumbaserad kemoterapi ar det huvudsakliga
behandlingsalternativet till Lorviqua.

TLV bedomer att foljande patientkohorter i den kliniska studien B7461001 ar relevanta for
den hir ansokan da patienterna i dessa kohorter innefattas av den godkidnda indikationen for
Lorviqua:
- Kohort 3B (tidigare behandlade med en andra generationens ALK-hidmmare, det vill
sdga Alecensa eller Zykadia, med/utan tidigare kemoterapi).
- Kohort 4 (tidigare behandlade med tvd ALK-hdmmare med/utan tidigare
kemoterapi).
- Kohort 5 (tidigare behandlade med tre ALK-hdmmare med/utan tidigare
kemoterapi).

TLV bedomer att effekten av Lorviqua ar 6verlagsen effekten av platinumbaserad
kemoterapi. Behandling med kemoterapi har i samtliga publicerade randomiserade studier
endast visats ge en ytterst begriansad effekt vid progression efter behandling med ALK-TKI.

Indirekta jamforelser av okontrollerade studier ar alltid behaftade med hoga osiakerheter.
TLV bedomer trots detta att den relativa effekten avseende progressionsfri 6verlevnad av
Lorviqua jamfort med kemoterapi, utifran foretagets MAIC-analys for kohort 3B-5, ar rimlig.
TLV noterar att det finns skillnader mellan behandlingsarmarna gallande tidigare erhéllen
behandling som kan paverka den relativa effekten i foretagets analys. Dock slar dessa
skillnader &t bada hall, bade till fordel och till nackdel for effekten av Lorviqua jamfort med
effekten av kemoterapi. Den relativa effekten avseende total 6verlevnad bedoms som mycket
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osidker till f6ljd av att det saknas tillforlitlig data for behandling med platinumbaserad
kemoterapi.

I TLV:s analyser genereras en vinst av kvalitetsjusterade levnadsar pa 0,61-0,85.

TLV bedomer att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ligger inom intervallet
730 000 till 980 000 kronor for Lorviqua jamfort med platinumbaserad kemoterapi.
Kostnaden for Lorviqua bedoms som rimlig i forhéllande till patientnyttan samt i forhallande
till sjukdomens svarighetsgrad.

TLV bedomer att osikerheten i den halsoekonomiska analysen dr mycket hog. Osdkerheten
aterfinns framst i avsaknaden av en direkt jamforande studie samt i antaganden kring den
relativa effektskillnaden for total 6verlevnad. TLV har tagit hansyn till osdkerheten kring den
relativa effektskillnaden och antagit en konservativ relativ effektskillnad for total 6verlevnad.

Subventionen begrinsas till anvindning i enlighet med den godkinda indikationen, eftersom
studier for anviandning i tidigare behandlingslinjer pagar och ytterligare godkanda
indikationer véntas. For att begransningen ska fa genomslag i klinisk praxis alaggs foretaget
att informera om begransningen i all marknadsforing och information om lakemedlet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen, med stod av 11 § forméanslagen, forenas med de
begransningar och villkor som anges under "Beslut” pa sid. 1. Ansokan ska darfor bifallas
med angivna begransningar och villkor.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn e.m. Per Carlsson, professorn Eva Swahn och docenten
Gerd Larfars. Foredragande har varit hilsoekonomen Christoffer Knutsson. I den slutliga
handlaggningen har dven medicinska utredaren Hanna Zirath och juristen Anna Mard
deltagit.

Staffan Bengtsson

Christoffer Knutsson

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





