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Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, beslutar att NovoEight ska fortsatt inga i
lakemedelsformanerna med generell subvention till oférandrat pris. Beslutet trader i kraft
2018-06-01. Presenterat pris i tabellen beslutades av TLV 2018-05-08 och trader dven det i
kraft 2018-06-01.

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

NovoEight |Pulver och vatska |2000 IE | Injektionsflaska, 1 st | 502125 |9717,95 9958,56
till och forfylld spruta,
injektionsvatska, 1st
l6sning

NovoEight |Pulver och vatska |1000 IE | Injektionsflaska, 1 st | 489534 |4858,97 5002,40
till och forfylld spruta,
injektionsvatska, 1st
l6sning

NovoEight |Pulver och vatska |250 IE |Injektionsflaska, 1 st | 027873 |1214,74 1285,28
till och forfylld spruta,
injektionsvatska, 1st
l6sning

NovoEight |Pulver och vatska |1500 IE | Injektionsflaska, 1 st | 184188 |7288,46 7480,48
till och forfylld spruta,
injektionsvatska, 1st
16sning

NovoEight |Pulver och vatska |3000 IE | Injektionsflaska, 1 st | 420551 |14576,92 |14914,71
till och forfylld spruta,
injektionsvétska, 1st
I6sning

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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Namn Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)

NovoEight |Pulver och vatska |500 IE | Injektionsflaska, 1 st | 379853 |2429,49 2524,33
till och forfylld spruta,
injektionsvatska, 1st

l6sning
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BAKGRUND

TLV har inte tidigare prévat om behandling av hemofili A med faktor VIII-koncentrat jamfort
med ingen behandling uppfyller 15 § lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(forménslagen). I en tidigare omprovning av faktor VIII-koncentrat (dnr 2748/2009)
utreddes aldrig kostnadseffektiviteten jamfort med ingen behandling.

TLV startade den 3 april 2017 en omprovning av de beslut gillande alla faktor VIII-
koncentrat som ingar i lakemedelsformanerna.

NovoEight ingar sedan juni 2014 i lakemedelsforméanerna med generell subvention.

Landstingen ansokte den 13 november 2017, med stod av 13 § formanslagen om prissdnkning
avseende NovoEight.

UTREDNING | ARENDET

NovoEight ar godkant for behandling och profylax mot blodningar hos patienter med
hemofili A (kongenital faktor VIII-brist). NovoEight kan anvindas till alla dldersgrupper.
Den aktiva substansen i NovoEight, turoktokog alfa, ar ett rekombinant framstallt faktor
VIII-koncentrat som ersatter den saknade koagulationsfaktorn VIII i kroppen och hjilper
dirmed blodet att koagulera.

I de hilsoekonomiska analyserna har TLV utgatt fran en hilsoekonomisk modell fran den
tidigare omprovningen av faktor VIII-koncentrat (dnr 2748/2009).

TLV:s hilsoekonomiska analyser for NovoEight baseras pa ett genomsnittligt pris per
internationell enhet, till det pris som galler fram till 31 maj 2018, pa 5,87 kronor AUP {or de
forpackningar som ingdr i likemedelsforménerna. I analyserna jaimfors NovoEight med att
inte behandla med faktor VIII-koncentrat (ingen behandling).

I TLV:s grundscenario, vilket inte inkluderar indirekta kostnader, skattas kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar for NovoEight till 1 533 000 — 1 658 000 kronor.

Inom ramen for formanslagens mojligheter till 6verlaggningar har trepartsoverlaggningar agt
rum mellan TLV, landstingen och foretaget. Trepartsoverldggningarna har resulterat i att
foretaget och landstingen enats om att teckna en sidooverenskommelse avseende NovoEight.

Sidooverenskommelsen omfattar all forsiljning av NovoEight inom likemedelsf6rménerna
fran den 1 juni 2018 och giller i tva ar. Genom sidooverenskommelsen &tar sig foretaget att
aterbara en del av landstingens kostnader for NovoEight, vilket medfor att kostnaden for
anvandning av NovoEight ar lagre dn det av TLV faststillda priset (AUP).
Sidooverenskommelsen har tillforts drendet och utgor en del av TLV:s beslutsunderlag.

SKALEN FOR BESLUTET

Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
1. kostnaderna for anviandning av 1ikemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § hilso-
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och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran 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 Andamalsenliga.

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlidggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den enskilda méanniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr

prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

8 § Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférmanerna enligt denna lag. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § 4r uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for att
faststilla ink6pspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvards- och lakemedelsforménsverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.

10 § Tandvards- och lakemedelsforménsverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel
eller en annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

13 § 1 st En friga om dndring av ett tidigare faststéllt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av Tandvards- och liakemedelsférménsverket, tas upp av
myndigheten pa begiran av den som marknadsfor likemedlet eller varan, ett landsting eller
den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om
att ladkemedlet ska ingé i féorménerna. Den som begir dndringen har aven ratt till
overlaggningar med myndigheten. Om Gverldggningar inte begirs, eller om 6verlaggningarna
inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya ink6pspriset eller
forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

TLV gor féljande beddmning

Obehandlad hemofili A leder till bestaende ledskador, risk for allvarliga tillstand vid
hjarnblodning och blodning i mag-tarmkanalen, forsamrad livskvalitet och kraftigt forkortad
livslangd. TLV bedomer darfor att obehandlad sjukdom har en mycket hog svarighetsgrad.

TLV bedomer att NovoEight pa gruppniva har jamforbar effekt med 6vriga faktor VIII-
koncentrat.

For att skatta kostnaden i relation till nyttan vid behandling med faktor VIII-koncentrat
bedomer TLV att relevant jamforelsealternativ i denna omprovning ar ingen behandling.

TLV tillampar sedan tidigare principen att acceptera en hogre kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar vid behandling av svara tillstand &n vid behandling av lindriga
tillstand. TLV har i tidigare beslut gillande ans6kan om subvention och i omprévningar for
tillstind med mycket hog svarighetsgrad bedomt att en kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar pa cirka 1 miljon kronor ar i enlighet med 15 § formanslagen. Med beaktande av
vad som framkommit i utredningen finner inte TLV skal att fringd denna bedomning.
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TLV beslutade den 8 maj 2018, pa ansokan av foretaget om siankt pris for NovoEight (dnr
955/2018). Beslutet trader i kraft den 1 juni 2018 och innebir att genomsnittligt pris per IE,
fran den 1 juni 2018 ar 5,02 kronor AUP.

Till det nya priset samt med beaktande av innehallet i sidooverenskommelsen berdknas
kostnaden for anviandning av NovoEight till under 1 miljon kronor per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar.

Till det beslutade lagre priset samt med hansyn tagen till sido6verenkommele bedomer TLV
att kostnaden for anviandningen av NovoEight ar rimlig i forhallande till den nytta
behandlingen ger.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen ar uppfyllda for
att NovoEight fortsatt ska ingd i lakemedelsformanerna med generell subvention till det pris
som anges i tabellen pa sidan 1.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), overlakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, intressepolitiska chefen Eva-Maria
Dufva, professorn e.m. Per Carlsson och 6verlikaren Maria Strandberg. Foredragande har
varit Loudin Daoura. I den slutliga handlaggningen har dven den medicinska utredaren
Rebecka Lantto Graham, hilsoekonomen Nathalie Eckard, juristen Annica Willner, juristen
Lisa Norberg, analytikern Peter Skiold och den seniora medicinska utredaren Karin Melén
deltagit.

Staffan Bengtsson

Loudin Daoura

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt overklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



