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Helse Sgr-@st RHF Fagdirektgr Ulrich Spreng
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Kopi: Sekretariat for Nye metoder
Fra: Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler

Dato: 12. september 2024

ID2024_035: Baricitinib (Olumiant) | monoterapi eller i kombinasjon med
metotreksat til behandling av aktiv juvenil idiopatisk artritt hos pasienter som
er 2 ar og eldre, og som tidligere har hatt utilstrekkelig respons eller
intoleranse overfor ett eller flere konvensjonelle syntetiske eller biologiske
DMARDs

Bakgrunn
Det vises til mgte i Bestillerforum 26.08.2024 sak 111-24 der fglgende oppdrag ble bestilt:

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF for baricitinib (Olumiant) i monoterapi eller i
kombinasjon med metotreksat til behandling av aktiv juvenil idiopatisk artritt hos pasienter som er 2
dr og eldre, og som tidligere har hatt utilstrekkelig respons eller intoleranse overfor ett eller flere
konvensjonelle syntetiske eller biologiske DMARDs.

Saken gjelder en indikasjonsutvidelse av JAK-hemmeren baricitinib (Olumiant) og har vaert gjennom
tidlig faglig vurdering for sammenlignbarhet. Spesialistgruppen har vurdert at, basert pa tilgjengelig
dokumentasjon per 17.06.2024 er baricitinib (Olumiant) til aktuell indikasjon sammenlignbar med
tofacitinib (Xeljanz) for hovedparten av pasientene, men at det per dd ikke er mulig a vurdere
sammenlignbar bivirkningsprofil.

Det vises i tillegg til anmodningsskjema sendt fra leverandgr®.
Indikasjonsutvidelsen ble godkjent i EMA 15.09.2023
Godkjent indikasjon, som har en annen ordlyd enn bestillingen:

Baricitinib er indisert til behandling av aktiv juvenil idiopatisk artritt hos pasienter som er 2 Gr og
eldre, og som tidligere har hatt utilstrekkelig respons eller intoleranse overfor ett eller flere
konvensjonelle syntetiske eller biologiske DMARDs:

L https://www.nyemetoder.no/49a8b9/contentassets/d1795c06983e4cae9ddd8df1e54191b9/id2024 035-
baricitinib-olumiant-jia-anmodning.-mottatt-10.05.2024.pdf
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- Polyartikulaer juvenil idiopatisk artritt (polyartikulaer revmatoid faktor-positiv [RF+] eller negativ
[RF-], utvidet oligoartikuleer),

- Entesitt-relatert artritt, og
- Juvenil psoriasisartritt.
Baricitinib kan brukes som monoterapi eller i kombinasjon med metotreksat

Tofacitinib (Xeljanz) er tidligere innfgrt til behandling av aktiv polyartikuleer juvenil idiopatisk artritt
(RF-positiv eller RF-negativ polyartritt og forlenget oligoartritt) og juvenil psoriasisartritt hos
pasienter 2 ar og eldre, som har respondert utilstrekkelig pa tidligere behandling med DMARD-er,
datert 18.10.20222.

Sekukinumab (Cozentyx) er tidligere innfgrt alene eller i kombinasjon med metotreksat (MTX) til
behandling av aktiv entesittrelatert artritt og aktiv juvenil psoriasisartritt hos pasienter fra 6 ar med
sykdom som har respondert utilstrekkelig pa, eller som ikke tolererer, konvensjonell behandling,
datert 13.02.20233

Tocilizumab (RoActemra) er tidligere innfgrt til behandling av barneleddgikt, datert 17.12.2018%.

Baricitinib (Olumiant) er tidligere innfgrt til behandling av alvorlig atopisk dermatitt (AD) hos voksne
som er kandidater for systemisk behandling og hvor det ikke er oppnadd adekvat effekt av tidligere
systemisk behandling eller hvor man har kontraindikasjoner for andre tilgjengelige alternativer (med
start- og stoppkriterier), datert 14.12.2020°.

Baricitinib (Olumiant) er tidligere innfgrt til behandling av revmatoid artritt til pasienter som har
moderat til alvorlig revmatoid artritt og som tidligere er behandlet med konvensjonelle
sykdomsmodifiserende legemidler, datert 22.05.2017°.

2 https://www.nyemetoder.no/metoder/tofacitinib-xeljanz-indikasjon-iv/

3 https://www.nyemetoder.no/metoder/sekukinumab-cosentyx-indikasjon-vi/
4 https://www.nyemetoder.no/metoder/tocilizumab-roactemra-indikasjon-iii/
5 https://www.nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant-indikasjon-ii/

6 https://www.nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant/
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Pristilbud
Eli Lilly har 04.09.2024 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

Maks-AUP inkl. mva. _| RHF-AUP inkl. mva.

407393 2 mg tabletter 28 stk 10 685,50 NOK
579910 4 mg tabletter 28 stk 10 685,50 NOK

Dette tilsvarer en arskostnad pa med tilbudt RHF-AUP og 139 295 NOK med maks AUP.
Arskostnaden er beregnet med dosering 4 mg én gang daglig for pasienter som veier 30 kg eller mer.
For pasienter som veier fra 10 kg og mindre enn 30 kg, er den anbefalte dosen 2 mg én gang daglig i
henhold til SPC. Manedskostnaden for Olumiant erh RHF-AUP.

Det bgr vurderes a avslutte behandlingen hos pasienter som ikke har hatt terapeutisk effekt etter 12
ukers behandling.

Kostnadseffektivitet
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av baricitinib til aktuell indikasjon.

TNF/BIO anbudet

Rangering av legemidlene etter anbud 2406b er vist under. Rangeringen er basert pa
legemiddelkostnader, men inkluderer ogsa kostnad for infusjon for legemidler som settes intravengst
der det er relevant. Behandlingskostnader kan veere forskjellige fgrste behandlingsar (oppstart) og
senere behandlingsar (vedlikeholdsbehandling) pa grunn av forskjellig dosering. | tabellen under vises
kostnad for fgrste og andre behandlingsar. Rangeringen i TNFBIO anbudet baserer seg pa
behandlingskostnad for de fgrste to behandlingsarene samlet. Kostnadene er oppgitt i RHF-AUP inkl
mva. Av legemidlene som inngar i rangeringene under er tofacitinib (Xeljanz) en Janus Kinase (JAK)
hemmer.

Legemiddelkostnad for Olumiant (baricitinib) basert pa tilbudspris datert 04.0.2024

Ar 1 (NOK) Ar 2 (NOK) Ar 1 +2 (NOK)

Preparat
Bariticinib
Olumiant
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Legemiddelkostnader ved juvenil idiopatisk artritt (JIA) basert pa gjeldende anbudspriser i 2604b.
Behandling av barn og ungdom er beregnet ut fra pasient pa 30kg eller kroppsflate pa 1,2 m2
dersom annet ikke er angitt, og baseres pa naarmeste hele tilgjengelige pakning.

Preparat Ar 1 (NOK) Ar 2 (NOK) Ar 1 +2 (NOK)
Adalilumab

Amgevita

Vekt 10 -< 30 kg: 20 mg annenhver uke
Adalilumab

Amgevita

Vekt 2 30kg; 40 mg annenhver uke
Etanercept

Enbrel

Vekt < 31 kg: 0,8 mg/kg (maks 25 mg) én
gang per uke.

Etanercept

Enbrel

Vekt > 31 kg: 0,8 mg/kg (maks 50 mg) én
gang per uke

Tofacitinib

Xeljanz

10-<20 kg: 3,2 mg to ganger daglig
Tocilizumab

RoActemra

Polyartikulzer JIA

< 30 kg: 162 mg én gang hver 3. uke
Tofacitinib

Xeljanz

20 -<40 kg: 4 mg to ganger daglig
Tofacitinib

Xeljanz 5mg

240 kg 5 mg to ganger daglig

Tofacitinib

Xeljanz 5mg

240 kg: 5 mg to ganger daglig
Tocilizumab

RoActemra

Polyartikuleer JIA:> 30 kg: 162 mg én gang
annenhver uke

Tocilizumab

RoActemra

Polyartikulaer JIA: 230 kg: 8 mg/kg hver 4.
uke

Tocilizumab

RoActemra

Polyartikulaer JIA: <30 kg: 10 mg/kg hver
4. uke

Golimumab Simponi

Vekt 240 kg: 50 mg maned) én gang i
maneden (samme dato)
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Legemiddelkostnader ved entesittrelatert artritt (ERA) og juvenil psoriasisartritt (jPsA) hos
pasienter fra 6 ar, basert pa gjeldende anbudspriser i 2604b. Behandling av barn og ungdom er
beregnet ut fra pasient pa 30kg eller kroppsflate pa 1,2 m2 dersom annet ikke er angitt, og baseres
pa naermeste hele tilgjengelige pakning.

Ar 1 (NOK) Ar 2 (NOK) Ar 1 +2 (NOK)
Adalilumab
Amgevita
Vekt 10 -< 30 kg: 20 mg
annenhver uke
Adalilumab
Amgevita
Vekt = 30kg; 40 mg
annenhver uke
Etanercept
Enbrel
Vekt < 31 kg: 0,8 mg/kg
(maks 25 mg) én gang
per uke.
Etanercept
Enbrel
Vekt > 31 kg: 0,8 mg/kg
(maks 50 mg) én gang
per uke
Sekukinumab
Cosentyx 75 mg
Sekukinumab
Cosentyx 150 mg

Budsjettkonsekvenser
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innfgring av aktuell indikasjon. Legemiddelet vil innga
i anbud og dermed eventuelt erstatte andre etablerte legemidler.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom baricitinib blir besluttet innfgrt pa megte i Beslutningsforum 21.10.2024, kan legemiddelet tas
i bruk til aktuell indikasjon fra beslutningstidspunktet.

Informasjon om refusjon av baricitinib (Olumiant) i andre land
Sverige: Ingen beslutning identifisert

Danmark: Ingen beslutning identifisert
Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert

England (NICE/NHS): Saksbehandling avsluttet
«NICE is unable to make a recommendation about the use in the NHS of baricitinib (Olumiant) for
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treating juvenile idiopathic arthritis in people 2 years and over. This is because Eli Lilly did not provide
an evidence submission. We will review this decision if the company decides to make a submission»’

Oppsummering
Baricitinib er en JAK hemmer.

Dersom baricitinib blir besluttet innfgrt til aktuell indikasjon pa mgte i Beslutningsforum 21.10.2024,
kan legemiddelet tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Anne Marthe Ringerud Lea Nga Tran
Fagsjef Fagradgiver

Sykehusinnkjgp mottatt n.a. Oppdrag bestilt i
underlag til forhandlingene fra Bestillerforum:
DMP 26.08.2024

Henvendelse til leverandgr om | 28.08.2024
prisopplysninger
Fullstendige opplysninger (pris | 04.09.2024
og SPC) fra leverandgr mottatt
hos Sykehusinnkjgp HF

Aktuell indikasjon godkjent 15.09.2023

Prisnotat ferdigstilt av 12.09.2024

Sykehusinnkjgp HF

Saksbehandlingstid hos 18 dager hvorav 8 dager i pavente av ytterligere opplysninger fra
Sykehusinnkjgp HF legemiddelfirma. Dette innebzaerer en reell saksbehandlingstid

hos Sykehusinnkjgp pa 10 dager.

7 https://www.nice.org.uk/guidance/ta982
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