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Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsformanerna fran och med 2016-10-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststiller det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.
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Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Simponi Injektionsvatska, 100 mg | Forfylid 587522 |10134,17 10383,10
l6sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 1st

Simponi Injektionsvatska, 50mg |Forfylld spruta, |059364 |10134,17 10383,10
I6sning, forfylld spruta 1st

Simponi Injektionsvatska, 50 mg |Forfylld 059353 |[10134,17 10383,10
16sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 1 st

Simponi Injektionsvatska, 100 mg |Forfylld spruta, [518270 |[10134,17 10383,10
l6sning, forfylld spruta 1 st
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Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

Foretaget har ansokt om att 1akemedlet Simponi (injektionspenna och forfylld spruta) ska
ingd i lakemedelsformanerna med generell subvention i enlighet med de priser som framgar
av tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Vid omprovningen av TNF-a-hdmmare ar 2015 konstaterade TLV att det, enligt SBU:s
litteraturoversikt?, inte finns stod for att det pa gruppniva foreligger nagra signifikanta
skillnader i effekt mellan TNF-a-hdmmarna vid de gemensamma indikationerna. Eftersom
det saknas randomiserade, direkt jaimforande studier (head-to-head) mellan de olika TNF-a-
hdmmande likemedlen konstaterade TLV att det inte gar att avgéra om de kliniska effekterna
av lakemedlen skiljer sig at. Av samma skil gar det inte att avgora om likemedlens
biverkningar skiljer sig at. TLV gjorde samma bedomning i en tidigare omprévning ar 2011.

I december 2015 beslutade TLV, som ett resultat av omprovningen, att Simponi inte ska
subventioneras vid nyinsittning, hos vuxna bionaiva patienter (som inte tidigare behandlats
med en TNF-a-hammare), vid indikationerna reumatoid artrit och ulceros kolit.

I februari i ar sankte foretaget priset for Simponi och TLV andrade i samband med det
begransningen till att enbart gilla indikationen ulceros kolit.

Ijunii ar inledde TLV en omprovning av alla subkutana TNF- a-hdmmare och det ar i
samband med denna pagaende omprovning som den aktuella ans6kan kommit in till TLV. I
omprovningen bedomer TLV att det inte framkommit nagon information som dndrar den
tidigare gjorda bedomningen att det inte kan anses foreligga signifikanta skillnader i effekt
mellan TNF-a-hammarna vid de gemensamma indikationerna.

I samband med den pdgdende omprovningen har foretaget skickat in en ansokan om
prissankning som villkoras med att subventionsbegrinsningen tas bort. I omprévningen
tillater TLV en viss pristolerans jamfort med den subkutana TNF-a-hdmmare som har den
lagsta behandlingskostnaden. TLV har gjort bedomningen att en prisskillnad med 12 procent
fran den billigaste produkten ar acceptabel. Denna pristolerans motsvarar skillnaden i
listpris mellan de tvé billigaste subkutana TNF-a-hdammarna, Benepali och Enbrel, som ar 11
procent, med en felmarginal pa 1 procent.

TLV och landstingen har haft 6verlaggningar med foretaget.

! Statens Beredning for Medicinsk och Social Utvirdering, *Jimforelse mellan olika TNF-hdmmare vid
godkénda indikationer avseende effekt, biverkningar och livskvalitet”, 2015.
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SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen)

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och
forsiljningspris ska faststillas for lidkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran 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 dandamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda ménniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- 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. 44 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

9 § Innan Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfille till 6verliggningar med myndigheten. Lag
(2008:655).

10 § Tandvards- och lakemedelsformansverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsférmanerna inte langre ska inga i formanerna. Lag
(2008:655).

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst
anviandningsomrade.

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

TLV gor foljande bedémning
TLV bedomer att det inte finns stod for att det foreligger signifikanta skillnader i effekt
mellan TNF-a-hdmmare vid gemensamma indikationer.

Efter prissdnkningen av Simponi bedémer TLV att skillnaden i behandlingskostnad (2,4
procent) mellan Simponi och Humira vid indikationen ulceros kolit dr acceptabel. Simponi
ska darfor fortsattningsvis inga i lakemedelsforménerna utan subventionsbegriansning till de
priser som framgar av tabellen pa sida 1.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedémer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Simponi ska inga i ladkemedelsforméanerna utan tidigare begransning.
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Med anledning av att 6verenskommelser om aterbaring av andra produkter som omfattas av
omproévningen borjar gilla den 1 oktober 2016 trader detta beslut i kraft forst det datumet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordforande), overlakaren
Margareta Berglund R6dén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per
Carlsson, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, professorn/overlidkaren Susanna
Wallerstedt och fore detta 1ikemedelschefen Karin Lendenius. Arendet har féredragits av
hélsoekonomen Ylva Kalin. I den slutliga handldggningen har 4ven medicinska utredaren
Maria Johansson och juristen Anna Mard deltagit.

Stefan Lundgren
Ylva Kalin

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men maéste 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 overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



