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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-04-23 629/2026
SOKANDE STADA Nordic ApS

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 28 april 2026 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med forménsbegransning och
villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr AIP AUP
(SEK) (SEK)
Gotenfia |Injektionsvatska, | 100 mg |Forfylld spruta, 477808 | 4588,92| 4751,89
I6sning i forfylld 1 st, med automatiskt
spruta nalskydd
Gotenfia |Injektionsvatska, |50 mg Forfylld spruta, 544694 | 4588,92| 4751,89
I6sning i forfylld 1 st, med automatiskt
spruta nalskydd

Formansbegransning
Subventioneras endast nar behandling med etanercept eller adalimumab inte ar lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Upplysning
Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. om forutsiattningarna for subventionen dndras eller om det

framkommer nya uppgifter.

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

STADA Nordic ApS (foretaget) har den 19 februari 2026 ansokt om att det ladkemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegriansning i enlighet med foljande. Subventioneras
endast nir behandling med etanercept eller adalimumab inte ar lampligt.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med underlag som péavisar likvardig effekt
med referenslakemedlet Simponi. I foretagets underlag ingéar dven en hialsoekonomisk analys
som bestar av en kostnadsjamforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaderna for Gotenfia
med lakemedelskostnaderna for Simponi och Gobivaz.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Gotenfia har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta,
mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

¢ Gotenfia har samma kostnad som jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forméansbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Gotenfia

Likemedlet Gotenfia innehaller den aktiva substansen golimumab. Gotenfia dr en biosimilar
vilket innebar att den innehéller en ny version av den aktiva substansen i ett redan godkant
biologiskt l1akemedel, ett sa kallat referenslakemedel. Referenslikemedlet for Gotenfia ar
Simponi och de tva lakemedlen har samma godkinda anvindningsomraden (indikationer).
Ansokan avser hela Gotenfias indikation, det vill siga reumatoid artrit, juvenil idiopatisk
artrit, psoriasisartrit, axial spondylartrit och ulcerds kolit. Gotenfia och Simponi har samma
dosering och administreringsvag.

Simponi och Gobivaz ar relevanta jamforelsealternativ till Gotenfia
TLV bedomer liksom foretaget att Simponi och Gobivaz ar relevanta jamforelsealternativ till
Gotenfia.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lakemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga. Detta innebar
att kostnaden och den kliniska effekten for det utvarderade lakemedlet méste stéllas i
relation till ett jamforelsealternativ.
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Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Gotenfia ar en biosimilar till Simponi. Det finns tva kliniskt relevanta behandlingsalternativ
till Gotenfia som ingar i ldkemedelsformanerna for de patientgrupper som ansékan avser.
Dessa ar Simponi och Gobivaz. Gobivaz dr en annan biosimilar till Simponi med samma
indikation, dosering och administreringsvag som Gotenfia.

Gotenfia har jamforbar effekt med Simponi och Gobivaz

TLV bedomer att Gotenfia har jamfoérbar effekt och sikerhet med Simponi vid behandling av
de indikationer som ansokan avser. TLV:s bedomning baseras pa de studier som ligger till
grund for den europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA:s) utredning. EMA har bedomt, i
enlighet med de krav som géller inom EU for biosimilarer, att Gotenfia uppvisar en struktur,
renhet och biologisk aktivitet som ar mycket likartad referenslakemedlet Simponi.

Mot bakgrund av TLV:s tidigare bedomning, att effekt och siakerhetsprofil for Gobivaz (dnr
4039/2025) dr jamforbar med Simponi, bedoms Gotenfia dven vara jamférbar med Gobivaz.

Lakemedelskostnaden for Gotenfia ar samma som motsvarande kostnad for Gobivaz
Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan Gotenfia, Simponi
och Gobivaz baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse.
Kostnadsjamforelsen utgar enbart fran likemedelskostnader eftersom den rekommenderade
doseringen ar samma for ldkemedlen.

Gobivaz har lagst pris av de relevanta jamforelsealternativen och ar darfor det som ar mest
kostnadseffektivt. TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaden for Gotenfia ar
samma som ldkemedelskostnaden for Gobivaz. Priset for en forpackning av Gobivaz ar
4751,89 kronor (AUP), vilket ar ldgre an priset for motsvarande férpackningar av Simponi.
Ansokt pris for en forpackning av Gotenfia ar 4751,89 kronor (AUP), vilket 4r samma som for
motsvarande forpackning av Gobivaz.

TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning
Enligt 11§ forméanslagen har TLV mgjlighet att besluta om begriansad subvention till ett visst
anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp om det finns sarskilda skal.

Jamforelsealternativen Simponi och Gobivaz har formansbegransningar som anger att de
subventioneras endast nar behandling med etanercept eller adalimumab inte ar lampligt.

Det finns darmed sarskilda skal att besluta om en motsvarande forménsbegriansning
for Gotenfia.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, overlakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, overlakaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong.
Arendet har foredragits av medicinska utredaren Betty Diep.
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Staffan Bengtsson

Betty Diep
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststilla ink6pspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitiara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hdlso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket ladkemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett likemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor. (11 § formanslagen)

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (27 § formanslagen)

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.)
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Ett beslut om att ett l1dkemedel ska inga i lakemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvéards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna radd (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)





