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Dato: 4. juni 2020
Unntatt offentligheten, ihht. forvaltningsloven § 13, 1. ledd

ID2018_093: Lanadelumab (Takhzyro) til behandling av hereditzert angiogpdem

Bakgrunn

Det ble bestilt hurtig metodevurdering av lanadelumab til behandling av hereditaert angiogdem
22.10.2018, i trad med bred medisinsk godkjent indikasjon. Leverandgr Takeda valgte imidlertid 3
kun levere dokumentasjon for en subgruppe definert som pasienter pa eksisterende
langtidsprofylakse (LTP) med et hgyt forbruk av C1-INH definert som >2000 IE C1-INH intravengst
hver 3-4 dag.

Det vises 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.

Takeda har 3.6.2020 etter prisforhandling tilbudt fglgende priser:

Varenummer | Pakning Maks-AUP LIS-AIP LIS-AUP inkl. mva.
Takhzyro 300mg, injeksjonsvaeske,
431017 oppl@sning. 1 hetteglass 177 375,30 _

Dette tilsvarer en manedskostnad pé-\lOK 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 Iag- NOK LIS-AUP. Behandlingen er livslang, men hyppigheten kan
reduseres til hver 4. uke for pasienter som ved behandling har vaert stabile uten anfall, saerlig hos
pasienter som har lav vekt.

Kostnadseffektivitet

Sykehusinnkjgp viser til Legemiddelverkets metodevurdering ID2018_093.

Leverandgren har levert en indirekte sammenligning, der de kliniske studiene som viser effekten av
Cinryze er gjort med standarddoseringen 1000IE.



Cinryze 1000IE ble innvilget refusjon til forebyggende behandling i blareseptordningen med fglgende
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 angiogdem (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.

Sa vidt vi kan se er det ikke levert dokumentasjon for effekt av lanadelumab hos pasienter pa
eksisterende langtidsprofylakse (LTP) med et hgyt forbruk av C1-INH definert som >2000 IE C1-INH
intravengst hver 3-4 dag. Kostnadseffektiviteten av dobbel dose (2000 IE) er ikke kjent, og en
helsegkonomisk analyse som sammenligner Takhzyro med Cinryze 2000IE kan dermed ikke belyse
kostnadseffektiviteten av Takhzyro.

| metodevurderingen mener Legemiddelverket at dokumentasjonen for relativ effekt mellom Cinryze
1000 IE og Takhzyro er for usikre til 3 kunne fastsla stgrrelsen pa en mereffekt av lanadelumab
sammenlignet med C1-INH (1000IE). Det er ingen dokumentasjon som belyser relativ effekt av
Cinryze 2000IE og Takhzyro.

Legemiddelverket har tilsynelatende godtatt at komparator er Cinryze 1000IE i vurderingen av relativ
effekt, og Cinryze 2000IE i sammenligning av kostnader. Som nevnt over vil ikke en sammenligning
med dobbel dose Cinryze (2000IE) kunne benyttes til 8 vurdere om Takhzyro er kostnadseffektiv. Det
er verdt & merke seg at for at behandling med Cinryze 1000IE skal veere kostnadseffektiv, skal
pasientene oppna minst 50 % reduksjon i antall alvorlige anfall pa dose 1000 IE

En sammenligning av kostnader ved behandling med Takhzyro og Cinryze viser at behandling med
Takhzyro er“ dobbel dose Cinryze (2000IE) Kostnadene ved
standarddosering av Cinryze som ligger til grunn for effektsammenligningen (1000IE), og som er

godkjent for offentlig refusjon med vilkar, er ogsa vist i tabellen under.

Legemiddel Arskostnad ved behandling

Takhzyro*

Cinryze 1000IE*

Cinryze 2000IE®

*Dosert i henhold til SPC. #Dosert i henhold til SPC, innfgrt etter metodevurdering 2012. LIS-AUP §Dobbel dose jfr. SPC, ikke
vurdert kostnadseffektivitet. LIS-AUP

1

https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%200g%20pris/Metodevurderinger/C/Cinryz
e _HAE_2012.pdf




Budsjettkonsekvenser
Basert pa leverandgrens anslatte pasientestimat (6 pasienter) gir en eventuell innfgrin

Betydning for fremtidig anskaffelse

Prosess

Mottatt underlag til
forhandlingen fra 12-11-2019 Forste utkast metodevurdering
Legemiddelverket

Henvendelse til leverandgr om

. . 14-11-2019 28-1-2020
prisopplysninger
Fullstendige prisopplysninger 18-12-2019 3-6-2020
fra leverandgr mottatt
Prisnotat ferdigstilt: 4-6-2020
128 dager hvorav 127 dager i pavente av ytterligere prisopplysninger
Saksbehandlingstid: fra legemiddelfirma. Dette innebaerer en reell saksbehandlingstid

hos Sykehusinnkjgp pa 1 dag.

Oppsummering

Sykehusinnkjgp viser til refusjonsberettiget bruk og vilkar for Cinryze 1000IE til forebyggende
behandling av HAE.

Legemiddelverket kunne ikke fastsla stgrrelsen pa en mereffekt av lanadelumab sammenlignet med
C1-INH 1000IE. Legemiddelverket mener likevel at lanadelumab vil veere til nytte for denne
pasientgruppen, i tillegg er det ytterligere fordeler for pasientene med subkutan administrasjon og
lengre administrasjonsintervall for lanadelumab sammenlignet med eksisterende behandling med
C1-INH.

En sammenligning av kostnader ved de ulike behandlingene viser at kostnadene ved behandling med
Takhzyro overstiger kostnadene til Cinryze 1000IE, som er vurdert kostnadseffektiv dersom
pasientene oppnar minst 50 % reduksjon i antall alvorlige anfall. Dobbel dose Cinryze er ikke i trad
med godkjent medisinsk indikasjon, eller vurdert som kostnadseffektivt, men dersom kostnadene til
dobbel dose Cinryze (2000IE) legges til grunn, er kostnadene til Takhzyro ||| Gz

Sykehusinnkjgp merker seg at det ikke var mulig a ansla stgrrelse pa eventuell mereffekt av
lanadelumab vs Cinryze 1000IE, samt at relativ effekt for lanadelumab sammenlignet med Cinryze

2000IE ikke er belyst.
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