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SKALEN FOR BESLUTET

Omproévningen galler samtliga faktor VIII-preparat som anvands vid hemofili typ A: Octanate
(Octapharma AB), Helixate NexGen (CSL Behring AB), Kogenate Bayer (Bayer AB),
Refacto AF (Pfizer), Immunate (Baxter AB), Recombinate (Baxter Medical AB) och Advate
(Baxter Medical AB).

TLV finner att det i underlaget i omprévningen har framkommit att profylaktisk behandling, i
enlighet med exempelvis svensk behandlingspraxis, har en mycket stor inverkan pa saval
éverlevnad som livskvalitet under livstiden i forhallande till ingen behandling alls.

Den totala behandlingskostnaden for hemofilivarden utgérs huvudsakligen av kostnader for
lakemedel. Darfor far saval prisskillnader mellan olika preparat, sett till pris per internationell
enhet (IE), och antal IE som anvands per patient, mycket stor paverkan pa den totala
behandlingskostnaden per patient. Av detta foljer ocksa att kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar ar mycket kanslig for forandringar i pris och/eller volym.

Vidare visar utredningen att atgangen av faktorkoncentrat vid profylaktisk behandling i sin tur
paverkas av dosintervall, dos vid varje infusionstillfalle, patientens individuella kinetik samt
vilken lagsta faktorniva som anses kunna accepteras utan risk for blédningsgenombrott.
Tatare dosintervall medfér en lagre preparatkonsumtion.

Underlaget i utredningen utvisar inte nagon kliniskt relevant effektskillnad mellan de faktor
VIlI-preparat som ingdr i omprévningen. TLV betraktar darmed preparaten som likvardiga
och anser att de prisskillnader som foreligger mellan preparaten inte ar motiverade.

Trots att det efter prissankningar fortfarande foreligger prisskillnader mellan olika preparat
bedémer TLV att det behdvs minst tva faktor VII1-preparat inom lakemedelsférmanerna for
att sékerstalla tillgangen till faktorkoncentrat. Patienterna behandlas livslangt med infusioner
flera ganger i veckan. Aven vid kortare behandlingsuppehall finns risk att patienten drabbas
av blodningsgenombrott. TLV anser vidare att en forpackningsstorlek per produkt inte ar
tillrdckligt. En optimerad dosregim har stor betydelse for kostnaden av behandlingen och flera
forpackningsstorlekar behdvs for att kunna anpassa dosregim i forhallande till vikt och
blédningsbenégenhet.

Den prissankning som foretaget vidtagit motsvarar priset for Recombinate, det vill sdga 6,15
kr/IE (AIP). Denna prisniva, 6,15 kr/IE (AIP), ar den prisniva som TLV for narvarande
bedémer &r majlig att uppna inom ramen for denna omprévning.

Mot denna bakgrund och vid en samlad bedémning avskriver TLV &rendet géllande Advate
fran vidare handlaggning.

Oavsett vilket preparat som anvands anser TLV att behandlingen behdver optimeras for att
sékerstalla att anvandningen inte blir storre &n nddvandigt. Liksom SBU tidigare har framfort
anser TLV déarfor att ett nationellt kvalitetsregister bor inrattas. Ett register mojliggor dels mer
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systematiska sakerhets- och effektuppfoljningar men ocksa uppfoljningar av kostnader och
patienters livskvalitet. | den man den totala faktorkonsumtionen, genom forandrad dosregim,
kan minskas med bibehallen effekt kommer detta med all sannolikhet fa stor inverkan pa
kostnadseffektiviteten.

Enligt TLV:s mening ar ett av de uttalade syftena med ett nationellt kvalitetsregister att géra
det mojligt att optimera dosregimen for enskilda patienter och félja upp detta pa ett
strukturerat satt. Registret bor saledes utformas pa ett satt som gor detta mojligt.

TLV avser att folja totalkostnadsutvecklingen for faktorpreparaten och erinrar om verkets
mojligheter att initiera en ytterligare omprévning beroende pa hur anvandningen och
kostnadsbilden utvecklas dver tid.

BAKGRUND

TLV inledde ar 2009 en omprévning av samtliga lakemedel som anvands vid
blédningsrubbningar. Vid samma tidpunkt visade en utvérdering att TLV:s arbetssétt vid
omprévningar kunde effektiviseras. TLV har sedan ar 2010 frangatt det tidigare arbetssattet
och istallet fokuserat pa flera mindre omprévningar, av ett eller ett fatal lakemedel at gangen,
det vill sdga mer begrénsade delar av lakemedelssortimentet.

TLV beslutade darfor att bryta ut faktor VIlI-preparaten och fokusera enbart pa dessa
lakemedel. Omprovningen galler saledes samtliga faktor VI11-preparat som anvands vid
hemofili typ A: Octanate (Octapharma AB), Helixate NexGen (CSL Behring AB), Kogenate
Bayer (Bayer AB), Refacto AF (Pfizer), Immunate (Baxter AB), Recombinate (Baxter
Medical AB) och Advate (Baxter Medical AB).

Tva av de aktuella preparaten ar utvunna ur plasma och resterande fem ar rekombinant
framstallda. Tva av de rekombinant framstéllda preparaten framstéalls utan tillsats av humant
albumin. Det &r dessa tva preparat som idag har den storsta anvandningen.

De tva plasmaderiverade preparaten Immunate och Octanate kostar mindre an samtliga
rekombinant framstéllda preparat.

Det billigaste plasmaderiverade preparatet, Immunate, kostar 5,35 till 5,49 kr/IE (AUP) och
det dyraste rekombinant framstallda preparatet, Advate, kostar 7,05 till 7,32 kr/IE (AUP), det
vill sdga ungefar 30 procent mer.

Prisskillnaden mellan det dyraste och det billigaste preparatet (Advate och Immunate)
motsvarar for en vuxen patient som forbrukar 300 000 IE faktorkoncentrat per ar, drygt en
halv miljon kronor i behandlingskostnad. Det preparat som har hogst pris, Advate, har ocksa
hdgst marknadsandel.

Det billigaste rekombinant framstéllda preparatet, Recombinate, kostar 6,32 till 6,46 kr/IE
(AUP) eller 6,15 kr/IE (AIP). Ovriga rekombinant framstallda preparat kostar 6,42 till 6,71
kr/IE (AUP). Immunate tillhandahalls fér narvarande endast i en férpackningsstorlek.



4 (4)

1188/2012

TLV har i skrivelse till Baxter Medical AB daterad den 21 mars 2012 i huvudsak anfért att
det enligt TLV:s beddmning bor finnas minst tva preparat med flera férpackningsstorlekar i
lakemedelsformanerna och att det hogsta pris som for narvarande kan accepteras ar 6,15 kr/IE
(AIP), vilket saledes motsvarar priset fér Recombinate.

Baxter Medical AB har den 30 mars 2012 inkommit med en ansdkan om prissankningar for
samtliga forpackningsstorlekar avseende Advate till ett pris om 6,15 kr/IE (AIP). TLV har
den 10 april 2012 fattat beslut om prissankningar for dessa produkter i enlighet med ansokan.
Beslutet trader ikraft fran och med den 1 juli 2012.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Anna-Marta Stenberg. Féredragande har varit
medicinska utredaren Anja Wikstrém. | handlaggningen har &ven halsoekonomerna Fredrik
Nilsson och Karl Arnberg samt juristen Gabriella Andersson deltagit.

Anna-Mérta Stenberg

Anja Wikstrom





