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Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

2019-05-23 877/2019

SOKANDE Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kdpenhamn S
DANMARK

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2019-05-24 till i tabellen angivna priser.
TLV faststiller det alternativa férsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forpackning Varunr. ATP AUP
(SEK) (SEK)

Ziextenzo |Injektionsvatska, | 6 mg |Forfylld spruta, 1st. | 394719 | 7470,00 | 7 665,65

16sning i forfylld med automatiskt
spruta nalskydd
Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Sandoz A/S har ansokt om att lakemedlet Ziextenzo, injektionsvatska, ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Ziextenzo ar en biosimilar, vilket innebar att den innehaller samma aktiva substans som ett
biologiskt lakemedel som redan ar godkant i EU.

Referensldkemedlet for Ziextenzo ar Neulasta och de godkidnda indikationerna for Ziextenzo
ar samma som for Neulasta. Enligt EMA ar effekt och sikerhet likviardiga for Ziextenzo och
Neulasta.

Neutropeni ar en vanlig biverkning till cancerbehandling och ar ett tillstaind med laga halter
av vita blodkroppar vilket kan leda till att patienter blir kinsliga for infektioner. Den aktiva
substansen i Ziextenzo, pegfilgrastim, ar en langverkande form av filgrastim som ar mycket
lik ett manskligt protein som kallas granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF,
Granulocyte Colony- Stimulating Factor). Filgrastim verkar genom att stimulera benméargen
att producera fler vita blodkroppar vilket minskar graden av neutropeni och dess
foljdverkningar.

Kliniska studier visar att Ziextenzo och Neulasta ar likvardiga med avseende pa klinisk
farmakokinetik, effekt, immunogenicitet och sidkerhet.

Foretaget har ansokt om ett pris som &r ldgre dn priset for Fulphila, en annan biosimilar till
Neulasta. Fulphila ar den biosimilar innehéllande pegfilgrastim som har lagst faststallt
forsaljningspris for apoteken (AUP).
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga likemedel 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 viasentligt mer &ndamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hélso- 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.).

TLV gor féljande beddmning

TLV bedomer i enlighet med EMA att Ziextenzo och Neulasta ar effektmaéssigt likvardiga och
att Fulphila, en annan biosimilar till Neulasta, ar det relevanta jamforelsealternativet till
Ziextenzo. Fulphila ar den biosimilar innehallande pegfilgrastim som har lagst faststallt pris
(AUP).

Det ansokta priset (AUP) for Ziextenzo 6 mg ar lagre an det faststillda priset (AUP) for
motsvarande forpackning Fulphila.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for att Ziextenzo
ska ingd i lakemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man overklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for 1ikemedelsférméaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund Rodén, overlidkaren Inge Eriksson, forbundsordférande Elisabeth
Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson och docenten Gerd Larfars. Arendet har
foredragits av den medicinska utredaren Emma Ong-Palsson. I den slutliga handlaggningen
har dven juristen Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Emma Ong-Pélsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



