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Notat

Til: Helse Nord RHF Fagdirektgr Geir Tollali
Helse Vest RHF Fagdirektgr Baard-Christian Schem
Helse Sgr-@st RHF Fagdirektgr Jan Christian Frich
Helse Midt-Norge RHF  Fagdirektgr Henrik Sandbu

Kopi: Sekretariat Bestillerforum v/ Gunn Fredriksen, Helse Midt-Norge RHF
Fra:  Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler (LIS)

Dato: 29. september 2021
Unntatt offentligheten, ihht. forvaltningsloven § 13, 1. ledd

ID2018_093: Lanadelumab (Takhzyro) til behandling av hereditzert angiogdem - revurdering

Bakgrunn
Sykehusinnkjgp presenterer herved et nytt pristilbud.
Vi viser til metodevurdering av 21.11.2019.

Vi viser til beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 27.1.2020:
1. Lanadelumab (Takhzyro) innfgres ikke na til behandling av hereditaert angiogdem.

2. Det foreligger ikke tilstrekkelig dokumentasjon for den relative effekten av dette
legemiddelet sammenlignet med dagens behandling, og kostnaden for legemiddelet er
hgyere enn kostnaden ved etablert behandling.

Vi viser til beslutning i interregionalt fagdirektgrmegte 15.06.2020:

De regionale fagdirektgrene har behandlet saken, og pa bakgrunn av manglende
dokumentasjon for hele pasientgruppen, og fortsatt for hgy pris fremmes ikke saken pa nytt
til Beslutningsforum.

Vi viser til beslutning i Beslutningsforum for nye metoder 21.6.2021:

1. Lanaledumab (Takhzyro) innfgres ikke til behandling av herediteert angiogdem.

2. Detforeligger ikke tilstrekkelig dokumentasjon for den relative effekten av dette
legemiddelet sammenlignet med dagens behandling, og kostnaden for legemiddelet er
hgyere enn kostnaden ved etablert behandling.

3. Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandgren.

Til orientering var arskostnaden med tilbudt pris ved siste vurdering (21.6.2021)-NOK LIS-
AUP inkl mva.



Pristilbud
Takeda har 6.9.2021 etter prisforhandling tilbudt fglgende priser:

Varenummer | Pakning Maks-AUP LIS-AUP inkl. mva.
Takhzyro 300mg, injeksjonsvaeske,
431017 | opplgsning. 1 hetteglass 177 375,30

Dette tilsvarer en manedskostnad pé-NOK med tilbudt LIS-AUP. Manedskostnaden er
beregnet med dosering 300 mg som settes subkutant hver 2. uke i henhold til SPC. Arskostnaden for
Takhzyro er om lag [ lNOK LIS-AUP, og 4 624 427 NOK Maks-AUP. Behandlingen er livslang,
men hyppigheten kan, i hht. SPC, reduseres til hver 4. uke for pasienter som ved behandling har veert
stabile uten anfall, szerlig hos pasienter som har lav vekt.

Kostnadseffektivitet

Sykehusinnkjgp viser til Legemiddelverkets metodevurdering ID2018_093.
Leverandgren har levert en indirekte sammenligning av effekten av Cl-esterasehemmer (Cinryze
1000IE).

Cinryze 1000IE ble i 2012 innvilget refusjon til forebyggende behandling i blareseptordningen med
folgende refusjonsberettiget bruk og vilkar som gjenspeiler hva som ble ansett kostnadseffektivt®:
Refusjonsberettiget bruk:
Forebygging av angiogdemanfall hos voksne og ungdom med alvorlige og tilbakevendende
anfall av herediteert angiopdem (HAE), som ikke taler eller ikke beskyttes tilstrekkelig med
oral forebyggende behandling, eller pasienter som ikke ivaretas tilfredsstillende med gjentatt
akuttbehandling.

Vilkar:
e Refusjon ytes kun til pasienter som har minst 2 alvorlige anfall per uke ved oppstart som
dokumentert i journal.
e Behandlingen skal evalueres etter 3 maneder. Fortsatt refusjon ytes kun til pasienter med
minst 50 % reduksjon i antall alvorlige anfall som dokumentert i journal.

Sykehusinnkjgp har sammenlignet kostnader ved behandling med Takhzyro og Cinryze i tabellen
under.

Legemiddel Arskostnad ved behandling
Cinryze 1000IE# (Maks-AUP inkl mva) 1628 859 NOK

*Dosert i henhold til SPC. #Dosert i henhold til SPC.

Takeda viser til data for Takhzyro fra klinisk praksis i Tyskland, hvor en andel pasienter har redusert
hyppighet av doseringen ved stabil effekt uten anfall slik det apnes for i SPC. Arskostnaden ved
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https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%200g%20pris/Metodevurderinger/C/Cinryz
e _HAE_2012.pdf



injeksjon hver 3. uke er om lag NOK LIS-AUP. Dersom hyppighet av injeksjon reduseres til
hver 4. uke er arskostnaden om lag NOK LIS-AUP. Studiedata for Takhzyro er fra en bred
populasjon, dvs uten krav til alvorlig sykdom, i motsetning til hva som tidligere er vurdert som

kostnadseffektivt i Norge. Det er ikke kjent om andel som oppnar stabil, anfallsfri sykdom er
overfgrbar til populasjon i norsk klinisk praksis, som trolig har mer alvorlig sykdom.

Budsjettkonsekvenser

Metodevurderingen angir budsjettkonsekvenser kun for en begrenset del av populasjonen og er lite
relevant. Det er ikke utfgrt nye beregninger av budsjettkonsekvenser.

| Legemiddelverkets metodevurdering ID2019 020 Berinert (C1-esterashemmer) til forebygging av
tilbakevendende anfall av herediteert angiogdem, anslar kliniske eksperter at om lag 120-125
pasienter er diagnostisert med HAE i Norge, og at 30-40 pasienter i dag mottar profylaktisk
langtidsbehandling med Cl-esterasehemmere.

Betydning for fremtidig anskaffelse

Lanadelumab inngar i apen anbudskonkurranse LIS2099a om levering av legemidler til behandling av
HAE. Tildeling skjer per ATC-kode, ut fra laveste behandlingskostnad pr ar for forebyggende
behandling, avtalene trer i kraft 1.4.2022. Anbefalinger som fglge av anbudskonkurransen er under
arbeid. Dersom lanadelumab besluttes innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 25.10.2021, kan
legemidlet forskrives fra 1.12.2021, da prisen kan vaere gjeldende fra denne dato og det ikke er noen
eksisterende konkurranse/avtaler. Til orientering er det ikke levert tilbud for en avtale med RHF om
Cinryze i anbudskonkurranse LIS2099a.

Tabell 1 Arskostnad for noen aktuelle legemidler til behandling av HAE, med priser som kan bli gjeldende fra 1.4.2022:

Legemiddel Arskostnad ved behandling
Takhzyro (LIS-AUP inkl mva)

Cinryze 1000IE# (Maks-AUP inkl mva) 1628 859 NOK

Orladeyo* (berotralstat) (LIS-AUP inkl mva)

*Under vurdering, ID2021_048 #Det er ikke inngitt tilbud i apen anbudskonkurranse.

Informasjon om refusjon av lanadelumab (Takhzyro) i andre land
Sverige: TLV har besluttet at Takhzyro ikke skal innga i hégkostnadsskyddet? (20.11.2020).

Danmark: Medicinradet anbefaler lanadelumab som mulig standardbehandling til forebyggende
behandling af arveligt angiogdem?. Anbefalingen geelder for patienter med minimum fire anfald om

2 https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-och-uteslutningar/arkiv/2020-11-26-takhzyro-ingar-inte-i-
hogkostnadsskyddet.html

3 Den sundhedsgkonomiske analyse er behaftet med stor usikkerhed, seerligt vedrgrende patientantal og
andel, der kan behandles med reduceret dosis. 12 maneder efter anbefalingens ikrafttraedelse gnsker
Medicinradet information om, hvor mange patienter der er opstartet behandling med lanadelumab, og hvor
mange af patienterne der har opnaet dosisreduktion, for at vurdere om antagelserne har vaeret retvisende.



maneden. For patienter med vasentligt nedsat livskvalitet, som ikke opfylder kriteriet om fire
manedlige anfald, kan behandlingen fgrst opstartes efter enkeltansggning til den regionale
leegemiddelkomite (22.1.2020).

England (NICE/NHS): (16.10.2019) Lanadelumab is recommended as an option for preventing
recurrent attacks of hereditary angioedema in people aged 12 and older, only if*:

e they are eligible for preventive Cl-esterase inhibitor (C1-INH) treatment in line with NHS
England's commissioning policy, that is, they are having 2 or more clinically significant attacks
(as defined in the policy) per week over 8 weeks despite oral preventive therapy, or oral
therapy is contraindicated or not tolerated
e the lowest dosing frequency of lanadelumab is used in line with the summary of product
characteristics, that is, when the condition is in a stable, attack-free phase (see section 2) and
e the company provides lanadelumab according to the commercial arrangement.
Skottland (SMC): lanadelumab (Takhzyro®) is accepted for restricted use within NHSScotland®
(8.11.2019).

Oppsummering
Takeda har inngitt et nytt pristilbud for Takhzyro til rutinemessig forebygging av residiverende anfall

av hereditaert aniio¢dem iHAEi. Med standard doserini i preparatomtalen er kostnad for behandling

Asbjgrn Mack Anne Marthe Ringerud
Fagsjef Fagradgiver
Prosess

Sykehusinnkjgp mottatt underlag til forhandlingene fra n/a
Legemiddelverket

Henvendelse til leverandgr om prisopplysninger 21.6.2021

Fullstendige prisopplysninger fra leverandgr mottatt hos |6.9.2021
Sykehusinnkjgp

Prisnotat ferdigstilt av Sykehusinnkjgp 29.9.2021

101 dager hvorav 78 dager i pavente av ytterligere prisopplysninger fra
Saksbehandlingstid hos | legemiddelfirma. Dette innebzerer en reell saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp Sykehusinnkjgp pa 23 dager.

Medicinradet anmoder derfor de behandlende lzeger om at opsamle disse informationer.
https://medicinraadet.dk/media/ohgdhlcd/medicinraadets-anbefaling-vedr-lanadelumab-til-arveligt-
angiooedem-vers-1-0_adlegacy.pdf

4 https://www.nice.org.uk/guidance/TA606/chapter/1-Recommendations

5> https://www.scottishmedicines.org.uk/media/4947/lanadelumab-takhzyro-final-november-2019-for-
website.pdf



