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Datum Diarienummer
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-09-24 1440/2026
SOKANDE Novo Nordisk Scandinavia AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna for ytterligare ett anvindningsomrade fran och med den 1 oktober
2026 till i tabellen angivna priser. Beslutet giller med forménsbegransning och villkor enligt
nedan.

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

Alhemo Injektionsvatska, |15 mg/1,5ml |1 st 590819 13 962,00 14 359,30
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, |60 mg/1,5ml |1 st 587797 55 846,00 57 146,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, |150 mg/1,5 ml |1 st 410088 139 615,00 [140 915,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Alhemo Injektionsvatska, [300 mg/3ml |1st [400543 279 231,00 |280 531,00
I6sning i forfylld
injektionspenna

Formansbegransning
Subventioneras endast vid behandling av patienter med moderat eller svar hemofili B utan
faktor IX-inhibitorer.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende forméansbegriansning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

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

framkommer nya uppgifter.

Alhemo ingar sedan den 25 november 2025 i lakemedelsformanerna (beslut i arende med
dnr 1232/2025) med foljande forménsbegransning; subventioneras endast vid behandling av
patienter med hemofili B med inhibitorer dar immuntoleransinduktionsbehandling (ITI-
behandling) inte har eliminerat inhibitorerna.

Genom detta beslut ar lakemedlets subvention forenad med foljande sammanlagda

! Apotekens utforsiljningspris
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formansbegransning.

Subventioneras endast vid behandling av patienter med

1. moderat eller svar hemofili B utan faktor IX-inhibitorer.

2. hemofili B med inhibitorer dar immuntoleransinduktionsbehandling (ITI-
behandling) inte har eliminerat inhibitorerna.

ANSOKAN

Novo Nordisk Scandinavia AB (foretaget) har den 14 april 2026 ansokt om att det lakemedel
som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i ladkemedelsférmanerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegriansning i enlighet med f6ljande. Subventioneras
endast vid behandling av patienter, i 4ldern 12 ar och idldre, med moderat eller svar
hemofili B.

Sedan 25 november 2025 omfattas Alhemo av likemedelsformanerna for behandling av
patienter med hemofili B med inhibitorer dar immuntoleransinduktionsbehandling (ITI-
behandling) inte har eliminerat inhibitorerna (beslut i drende med dnr 1232/2025).
Foretaget har nu ansokt om ett utokat anvindningsomrade inom lakemedelsférmanerna for
Alhemo, pa sa satt att lakemedlet dven ska subventioneras vid behandling av patienter, i
aldern 12 ar och dldre, med moderat eller svar hemofili B.

Till stod for sin ans6kan har foretaget kommit in med kliniska studier och en post-hoc analys
av studien Explorer8 som beskriver effekt for Alhemo jamfort med faktor IX-koncentrat. I
foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse
dar lakemedelskostnaden for Alhemo jamfors med kostnaden for relevant
jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

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

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

e Likemedelskostnaden for Alhemo ar lagre 4n eller i nivd med motsvarande kostnad
for relevant jamforelsealternativ. TLV har vid denna bedomning tagit hansyn till
innehallet i Alhemos respektive jamforelsealternativets sidooverenskommelse.

e TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om forménsbegransning,.
Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forménsbegransning) och om TLV:s beslut forenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.
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Lakemedlet Alhemo

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab, vilket dr en antikropp riktat mot
proteinet vavnadsfaktorvigshammare (tissue factor pathway inhibitor, TFPI). Nar
koncizumab binder till TFPI blockeras den himmande effekten som TFPI normalt har pa
koagulationen och blodets forméga att levra sig forbattras. Koncizumab verkar oberoende av
koagulationsfaktor VIII och koagulationsfaktor IX.

Alhemo ar avsett for rutinmassig profylax (forebyggande) av blodning hos patienter, i dldern
12 ar och aldre, med:
e hemofili A (medf6dd faktor VIII-brist) med faktor VIII-inhibitorer (antikroppar).
e svar hemofili A (medfodd faktor VIII-brist, faktor VIII <1 %) utan faktor VIII-
inhibitorer
e hemofili B (medfodd faktor IX-brist) med faktor IX-inhibitorer
e moderat/svar hemofili B (medfédd faktor IX-brist, faktor IX <2%) utan faktor IX-
inhibitorer

Hemofili (blodarsjuka) ar en séllsynt och allvarlig sjukdom som orsakas av brist pa
koagulationsfaktorer. Vid hemofili A ar det faktor VIII och vid hemofili B faktor IX som
saknas. Karaktaristiskt for blodarsjuka ar en benigenhet till langvariga blédningar, vilka kan
upptrada till synes spontant eller efter minimal skada. Blodarsjuka har historiskt behandlats
genom att tillféra den saknade koagulationsfaktorn i form av ett sa kallat faktorkoncentrat.

Aktuell ansokan omfattar patienter med moderat eller svar hemofili B utan inhibitorer.

Alprolix ar relevant jamforelsealternativ till Alhemo

TLV bedomer att profylaktisk behandling med Alprolix ir relevant jamforelsealternativ till
Alhemo for patienter med hemofili B utan inhibitorer. Denna bedomning gors mot bakgrund
av att Alprolix ar en faktor IX-koncentrat som &r kliniskt relevant och har lagst kostnad efter
aterbaring av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen for patienter med hemofili B.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1ikemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade lakemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmanna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Baserat pa Socialstyrelsens kunskapsdatabas och nordiska behandlingsrekommendationer
for hemofili anser TLV att rekombinant (genteknologiskt) framstillda faktor IX-koncentrat
inom formanerna ar relevanta jamforelsealternativ till Alhemo for patienter med moderat
eller svar hemofili B utan inhibitorer.

TLV har tidigare bedomt att samtliga faktor IX-koncentrat inom forménerna har jamforbar
effekt (dnr 666/2020). Det har inte framkommit skil att nu géra en annan bedémning.
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Foretaget har visat att Alhemo har en jamforbar effekt med faktor IX-koncentrat

TLV bedomer att profylaktisk (forebyggande) behandling med koncizumab har jamforbar
effekt med profylaktisk behandling med rekombinant faktor IX-koncentrat avseende
sankning av arlig blodningsfrekvens (ABR) pa grund av att medianvardet for ABR var lagre
vid behandling med koncizumab &n vid behandling med faktorkoncentrat i intra-
patientjaimforelsen i den 6ppna fas III-studien Explorer8. I intra-patientjamforelsen
jamfordes profylaktisk behandling med koncizumab med patientens tidigare profylaktiska
behandling med faktorkoncentrat. Intra-patientjaimforelsen visade att profylaktisk
behandling med koncizumab inte hade jamforbar effekt med profylaktisk behandling med
faktorkoncentrat nar effekten mittes som genomsnittlig ABR. Foretagets post-hoc analys av
intra-patientjimforelsen visar att detta berodde pa en patient med extremvirde.

Lakemedelskostnaderna for Alhemo ar lagre an eller i niva med motsvarande
kostnader for det relevanta jamforelsealternativet

Likemedelskostnaden for Alhemo ar liagre an eller i nivd med motsvarande kostnad for
relevant jamforelsealternativ. TLV har vid denna bedomning tagit hansyn till innehallet i
Alhemos respektive jamforelsealternativets sidooverenskommelse.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att en rimlig relation mellan kostnader och effekt,
matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet, bor efterstravas vid val mellan olika
verksamheter och atgiarder (prop. 2001/02:63 s. 44).

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hilsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna raden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, fraimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmatt. Vid behandlingar som péaverkar 6verlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsér redovisas. Vidare framgar att om likemedlet som
ansokan avser har samma héalsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Mot bakgrund av att den relativa effekten bedoms vara jamforbar mellan Alhemo och
relevant jamforelsealternativ baseras TLV:s hdlsoekonomiska analys pa en
kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva
eller flera behandlingsalternativ dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors den arliga 1ikemedelskostnaden for
underhéllsbehandling med Alhemo med den arliga ldkemedelskostnaden for det faktor IX-
koncentrat som utgor det mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet. TLV anser att 6vriga
vard- och behandlingsrelaterade kostnader inte skiljer sig at i ndgon relevant utstrackning
mellan behandlingsalternativen och inkluderar darfor inte dessa kostnader i analysen.
Berdkningarna redovisas per patient och ar for en patient som viger 70 kilogram.

Faststillt pris (AUP) for Alhemo ar 14 359,30 kronor for en injektionspenna i styrkan 15
mg/1,5 ml, 57 146,00 kronor for 60 mg/1,5 ml, 140 915,00 kronor for 150 mg/1,5 ml och 280
531,00 kronor for 300 mg/3 ml. Det faststillda priset (AUP) for det relevanta
jamforelsealternativet uppgar till mellan 2 551,81 kronor och 30 091,00 kronor, beroende pa
vald forpackningsstorlek.

For Alhemo utgar TLV fran underhallsdoser for rekommenderad dosering enligt
produktresumén. Dosering beror pa kroppsvikt och niva av koncizumab i blodet. Beroende
pa detta ges en underhaéllsdos pa 0,15 mg, 0,20 mg eller 0,25 mg per kg kroppsvikt.
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Doseringsstegen baseras pa den dosfordelning som observerades i den pivotala studien
Explorer8. For det relevanta jamforelsealternativet utgar TLV fran rekommenderad dos samt
den forpackningskombination som medfor lagst kassation. Rekommenderad dos for Alprolix
ar antingen 50 internationella enheter (IE) per kg kroppsvikt en gang i veckan eller 100 IE
per kg kroppsvikt var tionde dag. TLV utgar i enlighet med TLV:s tidigare bedomning i
drende dnr 1404/2018 fran att majoriteten behandlas med 50 IE per kg kroppsvikt en gang i
veckan.

TLV utgar fran den forpackningsstorlek av Alhemo som ger flest behandlingsdagar per
injektionspenna. For en patient med en kroppsvikt pa 70 kg innebar detta att
kostnadsberakningen baseras pa forpackningen om 300 mg/3 ml, dar dosen kan stéllas in i
steg om 1 mg. TLV bedomer att ndgon kassation inte uppstar vid behandling med Alhemo
eftersom injektionspennan kan anvindas under flera dagar och moéjliggor dosinstillning till
narmaste injicerbara dos.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att likemedelskostnaden for Alhemo uppgar till cirka 5,2
miljoner kronor per patient och ar berdknat utifran AUP. Den arliga likemedelskostnaden for
det relevanta jamforelsealternativet uppgar till cirka 1,9 miljoner kronor per patient och ar
berdknat utifran AUP.

Regionerna och foretaget som marknadsfor det relevanta jamforelsealternativet har tecknat
en sidooverenskommelse. Sidooverenskommelsen innebar att kostnaderna for anvandning
av jamforelsealternativet inom lakemedelsformanerna minskar.

TLV har tillfort sidooverenskommelsen for det relevanta jamforelsealternativet till detta
drende. Av sidooverenskommelsen framgar att foretaget ska betala en aterbaring till
regionerna motsvarande skillnaden mellan AUP och likemedlets kostnad efter aterbaring.

TLV bedomer att uppgiften om kostnad efter aterbaring i sido6verenskommelsen for det
relevanta jamforelsealternativet omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgiften bedoms inte kunna ldmnas ut till ans6kande
foretag pa grund av sekretess enligt 10 kap. 3 § OSL. Sokanden har siledes inte tagit del av
uppgiften. I en sddan situation kan TLV, vid bedomningen av om kostnaden ar rimlig, i viss
utstrackning beakta att foretaget inte har haft full insyn och darmed begransade mojligheter
att bedoma vilken faktisk kostnad som jamforelsen ska utga fran.

TLV bedomer att osdkerheten i resultatet ar 1dg. Det finns en viss osdkerhet avseende om
dosfordelningen i svensk klinisk praxis kommer att vara densamma som i ExplorerS8.
Doseringspennan mojliggor en hog doseringsprecision och risken for kassation bedoms vara
lag trots att dosering ar viktbaserad och styrs av plasmakoncentrationen av koncizumab.

Inom ramen for mojligheten till 6verldggning som ges i formanslagen har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och regionerna kring de osdkerheter som ar
forknippade med underlaget. Trepartsoverldggningarna har resulterat i en
sidooverenskommelse mellan foretaget och regionerna. Sidooverenskommelsen omfattar all
forsiljning av Alhemo inom lakemedelsformanerna frdn den 1 oktober 2026. Genom
sidooverenskommelsen atar sig foretaget att betala en del av kostnaden for anviandningen av
Alhemo till regionerna. Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta arende.

TLV kan konstatera att sidooverenskommelsen som traffats avseende Alhemo innebar att
kostnaden for anviandning av Alhemo inom lakemedelsforménerna minskar. TLV:s



6(9)
Dnr: 1440/2026

hélsoekonomiska analys baseras pa de faktiska kostnaderna for bade Alhemo och det
relevanta jamforelsealternativet. Nar TLV tar hansyn till sidoverenskommelserna for
Alhemo och jamforelsealternativet visar TLV:s kostnadsjamforelse att 1ikemedelskostnaden
for Alhemo ar lagre an eller i nivd med lakemedelskostnaden for jamforelsealternativet. Mot
bakgrund av detta bedémer TLV att kostnaderna for Alhemo ar rimliga.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § formanslagen far TLV besluta att ett lakemedel ska ingd i likemedelsformanerna
endast for ett visst anvindningsomrade, sa kallad férménsbegransning. En forutsittning for
en formansbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den kliniska vardagen och utgor
ett verksamt instrument for att begransa anviandningen av liakemedlet till de patienter dar
anvandningen framstar som kostnadseffektiv.

TLV bedomer att foretagets forslag pa formansbegransning ar andamaélsenlig. Den aktuella
patientgruppen ar urskiljbar och uppfoljningsbar. Kriterierna for formansbegransningen ar
tydliga och mojliga for forskrivare att identifiera. Vidare konstaterar TLV att det finns fa
center som behandlar hemofilipatienter i Sverige.

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

Alhemo ingar i ladkemedelsformanerna fran och med den 1 oktober 2026
Sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget borjar gélla den 1 oktober 2026 och
TLV anser darfor att Alhemo ska inga i ldkemedelsformanerna for ytterligare ett
anvandningsomrade fran den dagen och till de priser som anges i tabellen pa sid 1.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, 6verldakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, 6verldkaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kialvemark

Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Katharina Schellhaus. I den
slutliga handliaggningen har dven hilsoekonomen Chantelle Murley och juristen Sofia
Palmqvist medverkat.

Staffan Bengtsson

Katharina Schellhaus
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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 overklagandet 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 @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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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.)



9(9)

Dnr: 1440/2026

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)





