TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

PART

BESLUT

BESLUT

Datum

2024-10-17

Diarienummer

2681/2024

Fresenius Kabi AB

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar om undantag fran prissankning
frn och med den 1 december 2024 for foljande lakemedel, enligt tabellen nedan.
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Namn Form Styrka Storlek Varunummer

Tyenne Koncentrat till 20 mg/ml Injektionsflaska | 071101
infusionsvatska, l6sning 1x10 ml

Tyenne Koncentrat till 20 mg/ml Injektionsflaska | 543895
infusionsvatska, l6sning 1x20 ml

Tyenne Koncentrat till 20 mg/ml Injektionsflaska | 597878
infusionsvatska, l6sning 1x4 ml

Tyenne Injektionsvatska, ldsning i 162 mg Forfylld spruta | 383631
forfylld spruta 4 st

Tyenne Injektionsvatska, ldsning i 162 mg Forfylld 464581
forfylld injektionspenna injektionspenna

4 st
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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Dnr 2681/2024

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel (i det foljande

15-arsforeskrifterna) ska priset pa vissa aldre lakemedel sankas med 7,5 procent av det
ursprungliga priset i samband med att 15 ar passerat efter det att l1ikemedlet godkéants for
forsiljning. Vid berdkning av ett 1iakemedels alder avses det tidigaste datumet for
produktgodkinnande i lakemedlets substans-formgrupp.

TLV kan enligt 15-arsforeskrifterna besluta om undantag fran prissankning om det foretag
som berors kan visa att det foreligger skal respektive sirskilda skal for det.

Fresenius Kabi AB (foretaget) har begart undantag fran prissankning for lakemedlet Tyenne.
Som grund for sin begaran har foretaget i huvudsak uppgett féljande. Priset ar hogre for alla
andra tillhandahallna produkter i samma substans-formgrupp.

I samband med att foretaget ansokte om pris och subvention f6r lakemedlet Tyenne
(tocilizumab) ansokte foretaget om ett 20 procent lagre AIP jamfort med referensprodukten
RoActemra. Enligt foretaget kommer priserna for Tyenne fortfarande vara lagre dn
RoActemra aven om priset for RoActemra sianks med 7,5 procent den 1 december 2024.

Foretaget har aven uppgett att priskonkurrens pagér i samma substans-formgrupp, vilken
har uppstéatt efter att TLV den 25 januari 2024 beslutade att Tyenne ska ingd i
lakemedelsforménerna (dnr 2517/2024). Enligt foretaget forvantas konkurrensen inom ATC-
kod Lo4ACo7 (tocilizumab) 6ka da fler biosimilarer ar pa vag in i lakemedelsforménerna
inom en narliggande tid.

Av konsekvensutredningen till Tandvards- och ldkemedelsverkets foreskrifter och allmédnna
rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av vissa dldre lakemedel (dnr 2265/2014) framgar det
att i grupper for lakemedel dar typen biosimilarer har introducerats till ett vasentligt lagre
pris dn jaimforelseprodukten kan undantag frén en 15-arssiankning goras for lakemedel med
lagst pris i gruppen. Det kan t.ex. gilla produkter som tillhor en grupp likemedel som ur ett
prissattningsperspektiv kan bedomas vara utbytbara vid nyinsattning, utan att de ingar i
samma utbytbarhetsgrupp beslutade av Lakemedelsverket och darmed inte dr utbytbara pa
apotek. For att undantag ska goras i sidana fall behover det berorda foretaget visa att det
aktuella lakemedlet tillhor en grupp lakemedel dir biosimilarer tillhandahélls; att
lakemedlets pris ar lagst i gruppen samt att det finns en pagéende prisdynamik inom

gruppen.

I konsekvensutredningen till de senaste dndringarna av foreskrifterna (HSLF-FS 2023:35),
dnr 3263/2022) har man Oppnat for att de forutsattningar som nu ar aktuella skulle kunna
var sddana omsténdigheter som kan utgora sarskilda skal enligt foreskrifterna.
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Dnr 2681/2024

SKALEN FOR BESLUTET

TLV gor foljande bedomning.

TLV konstaterar att lakemedlet Tyenne tillhor substans-formgruppen tocilizumab |
Injektions-infusionsvitska, l6sning/pulver, dar det tidigaste produktgodkidnnandet dr 2009-
01-16. I substans-formgruppen ingar forutom Tyenne dven liakemedlet RoActemra. Tyenne
kom in i ldkemedelsforméanerna till ett lagre pris 4&n RoActemra och TLV bedomer att det
inom aktuell substans-formgrupp nyligen har startat priskonkurrens.

Priset for Tyenne ar lagre an for RoActerma och kommer fortsitta vara lagre aven efter att
priserna for RoActemra sinks enligt 15-arsforeskrifterna den 1 december 2024. TLV
bedomer darfor att det i aktuellt drende foreligger sidana omstandigheter som utgor
sarskilda skal enligt 10 § sista stycket i 15-arsforeskrifterna.

Vid en sammantagen bedomning finner TLV det finns sédrskilda skil att bevilja Tyenne
undantag fran prissankning fran och med den 1 december 2024.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Gunilla Eriksson. I den slutliga handldggningen har juristen Frida Stange Bjerkner
deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



4(4)

Dnr 2681/2024

Bilaga
Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om att ett ldkemedel vars substans och
form fick marknadsgodkannande for mer an 15 ar sedan, ska prissankas enligt Tandvards-
och ladkemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre lakemedel (i det foljande 15-arsforeskrifterna).

Enligt 4 § i 15-arsforeskrifterna ska ett nytt lagre pris tillaimpas fran den beslutsménad som
intraffar den manad, eller narmast efter den méanad, da 15 ar passerat efter det att lakemedlet
forst godkants for forsiljning.

Det nya priset ska enligt 5 § i 15-arsforeskrifterna vara 92,5 procent av det ursprungliga
priset, som vanligtvis ar det pris ldkemedlet hade inom likemedelsforménerna den 31
oktober fem ar innan beslutsmanaden, enligt definitionen i 2 § samma foreskrifter.

TLV kan enligt 6 och 10 §§ ovan namnda foreskrifter besluta om undantag fran prissankning
om det foretag som berors kan visa att det foreligger skal respektive sirskilda skil for
undantag. Ett foretag kan begira undantag och ska da komma in med ett underlag som anger
skilen for detta, med utgadngspunkt i behovet av att sikerstilla tillgdngen av likemedel inom
lakemedelsformanerna eller att starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens. I 10 § punkt 1
och 2 anges vilka omstandigheter som kan utgora skal for undantag. Om det foreligger
sdrskilda skdl kan TLV dven beakta andra omstandigheter 4n de som anges i punkt 1 och 2.





