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TANDVARDS. OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-10-17 2699/2024

SOKANDE Sandoz A/S
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar om undantag fran prissankning
frn och med den 1 december 2024 for foljande lakemedel, enligt tabellen nedan.
Namn Form Styrka | Storlek Varunummer
Pyzchiva | Injektionsvatska, l6sning i |45 mg | Forfylld spruta, 1 st, med 430898
forfylld spruta automatiskt nalskydd
Pyzchiva | Injektionsvatska, l6sning i |90 mg | Forfylld spruta, 1 st, med 131154
forfylld spruta automatiskt nalskydd

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress

Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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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 6 § 15-arsforeskrifterna besluta om undantag fran prissankning om det
foretag som berors kan visa att det foreligger skél respektive sarskilda skal for det.

Sandoz A/S (foretaget) har begirt undantag fran prissankning for lakemedlet Pyzchiva.

Som grund for sin begiran har foretaget i huvudsak uppgett f6ljande. Pyzchiva som nyligen
kom in i ldkemedelsformanerna ar en biosimilar till referensprodukten Stelara. Priset for
Pyzchiva dr 50 procent ligre dn det pris som Stelara hade i oktober 2019. Prissankning enligt
15-arsforeskrifterna ar bara aktuell for ldkemedel som saknar eller har svag generisk
konkurrens. Foretaget anser att Pyzchiva inte uppfyller dessa kriterier eftersom det finns
generisk konkurrens till Stelara och konkurrensen ar stark da priset sjunkit med 50 procent
jamfort med det pris som géllde innan konkurrens uppstod.

Lakemedlet Pyzchiva innehéller den aktiva substansen ustekinumab och ar en biosimilar till
Stelara.

TLV:s utredning har visat att Pyzchiva hor till en grupp av lakemedel som ar biosimilarer.
Enligt indelningen i 15-arsforeskrifterna hor Pyzchiva till substans-formgruppen
ustekinumab | Injektions- infusionsvatska, losning/pulver, dar det tidigaste
produktgodkinnandet dr 2009-01-16. I samma substans-formgrupp finns ytterligare tre
lakemedel: Stelara, Uzpruvo och Wezenla. Uzpruvo och Wezenla ar liksom Pyzchiva
biosimilarer till referensprodukten Stelara.

TLV:s utredning har vidare visat att det sedan konkurrens startade i maj 2024 har skett
prissankningar for lakemedlen Stelara och Uzpruvo, samt att Pyzchiva kom in i
lakemedelsforménerna den 23 augusti 2024 till ett lagre pris dn bade Stelara och Uzpruvo.
Wezenla kom in i ladkemedelsformanerna den 23 september 2024. Uzpruvo, Pyzchiva och
Wezenla har vid beslutstillfallet 14gst pris i substans-formgruppen.

Av konsekvensutredningen till Tandvérds- och ldkemedelsverkets foreskrifter och allmédnna
rad (TLVFS 2014:9) om prissittning 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 jamforelseprodukten, kan undantag fran en 15-arssankning goras for lakemedel med
lagst pris i gruppen. Det kan t.ex. gilla produkter som tillhor en grupp likemedel som ur
prissattningsperspektiv kan bedémas vara utbytbara vid nyinséttning, utan att de ingar i
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samma utbytbarhetsgrupp beslutade av Likemedelsverket och dirmed inte ar utbytbara pa
apotek. For att undantag ska goras i sidana fall behover det berorda foretaget visa att det
aktuella lakemedlet tillhor en grupp lakemedel dar biosimilarer tillhandahalls; att
lakemedlets pris ar lagst i gruppen samt att det finns en pagaende prisdynamik inom

gruppen.

I konsekvensutredningen till de senaste dndringarna av foreskrifterna (HSLF-FS 2023:35),
dnr 3263/2022) har man 6ppnat for att de forutsattningar som nu ar aktuella skulle kunna
var sddana omstandigheter som kan utgora sarskilda skil enligt foreskrifterna.

SKALEN FOR BESLUTET
TLV gor foljande bedomning.

TLV konstaterar att Pyzchiva ar en biosimilar och hor till en substans-formgrupp dar det
forekommer andra biosimilarer. TLV bedomer att det inom aktuell substans-formgrupp
pagar en prisdynamik eftersom det sedan konkurrens startade i maj 2024 har skett
prissankningar for tva av lakemedlen inom substans-formgruppen. Det har ocksa kommit in
nya liakemedel i ladkemedelsformanerna som ingér i gruppen till ett ldgre pris dn de ldkemedel
som ingatt sedan tidigare. TLV bedomer vidare att Pyzchiva ar ett av lakemedlen i substans-
formgruppen med lagst pris. TLV bedomer darfor att det i aktuellt arende foreligger sidana
omstiandigheter som utgor sarskilda skal enligt 10 § sista stycket i 15-arsforeskrifterna.

Vid en sammantagen bedomning finner TLV med st6d av 6 och 10 §§ i 15-arsforeskrifterna
att det finns sarskilda skal att bevilja Pyzchiva undantag fran prissdnkning fran den 1
december 2024.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handldaggningen 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 satt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas Aven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar aven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket beslutar om att ett ldkemedel vars substans och
form fick marknadsgodkannande f6r mer dn 15 ar sedan, ska prissankas enligt Tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna 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 tillampas fran den beslutsmanad som
intraffar den méanad, eller narmast efter den manad, da 15 ar passerat efter det att likemedlet
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 likemedelsforméanerna den 31
oktober fem ar innan beslutsmanaden, enligt definitionen i 2 § samma foreskrifter.

TLV kan enligt 6 och 10 §§ ovan ndmnda foreskrifter besluta om undantag fran prissankning
om det foretag som berors kan visa att det foreligger skal respektive sarskilda skal for
undantag. Ett foretag kan begira undantag och ska dd komma in med ett underlag som anger
skilen for detta, med utgangspunkt i behovet av att sikerstilla tillgdngen av ldkemedel inom
lakemedelsforméanerna eller att starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens. I 10 § anges
vilka omstidndigheter som kan utgora skil for undantag. Om det foreligger sdrskilda skdl kan
TLV dven beakta andra omstiandigheter dn de som anges i punkt 1 och 2.



