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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-10-20 2343/2022
SOKANDE Grifols Nordic AB
Sveavigen 166
113 46 Stockholm

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 21 oktober 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. |Varunr |AIP AUP (SEK)
(SEK)

Xembify |Injektionsvatska, |[200 mg/ml [5ml [169271 |590,00 |648,05
16sning

Xembify |Injektionsvatska, |[200 mg/ml |10 ml 398546 |1180,00 |1249,85
16sning

Xembify |Injektionsvatska, |[200 mg/ml |20 ml [406418 |2360,00 |2453,45
16sning

Xembify |Injektionsvatska, |[200 mg/ml |50 ml 383105 |5900,00 |6064,25
16sning

Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Grifols AB (foretaget) har ansokt om att det likemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska
inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Xembify tillhor lakemedelsgruppen humana normala immunglobuliner. Immunglobuliner
(Ig) kallas ocksa for antikroppar och finns i blodet hos friska manniskor. Antikroppar ar en
del avimmunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) och hjalper kroppen att bekdmpa
infektioner.

Xembify 200 mg/ml 16sning, injektionsvitska, 16sning f6r subkutan injektion, innehéller den
aktiva substansen humant normalt immunglobulin. Xembify ar indicerad for subkutan
behandling av primért och sekundart immunbristsyndrom hos vuxna samt barn och
ungdomar (0—18 ar).

Foretaget anger att de mest relevanta jamforelsealternativen till Xembify ar Cuvitru och
Hizentra med den aktiva substansen humant, normalt immunglobulin, som administreras i
subkutan form (SCIG).

Inom férménerna finns dven andra lakemedel med den aktiva substansen humant, normalt
immunglobulin, som administreras subkutant. Samtliga alternativa immunglobuliner for
subkutan administrering doseras pa samma sitt baserat pa antal gram immunglobulin per kg
kroppsvikt. Darmed ar dessa lakemedel jamforbara ur kliniskt perspektiv och priset per gram
ar samma som det ansokta priset for Xembify.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn 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 &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: minniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
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som har det storsta behovet av hilso- 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. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning
Xembify ar indicerad for subkutan behandling av primért och sekundart
immunbristsyndrom till vuxna samt barn och ungdomar (0—18 ar).

TLV bedémer att Xembify har effekt- och sakerhetsprofil som ar jamforbar med Gvriga
lakemedel med humant normalt immunglobulin, som administreras subkutant.

TLV bedomer att det mest relevanta jamforelsealternativet till Xembify ar andra lakemedel
med den aktiva substansen humant, normalt immunglobulin, som administreras
subkutant.Samtliga immunglobuliner for subkutan administrering inom
lakemedelsforménerna kostar lika mycket per gram.

TLV konstaterar att ladkemedelskostnaden per gram for Xembify ar samma som ovriga
immunglobuliner inom lakemedelsférmanerna vid behandling av primart och sekundart
immunbristsyndrom.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Xembify ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verldkaren Margareta Berglund R6dén (ordforande), 6verldkaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars,
likemedelschefen Maria Landgren, 6verldkaren Maria Sandberg och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Hiba Alogheli. I den
slutliga handldaggningen har dven juristen Bartu Bugdayli deltagit.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas 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 pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



