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Var beteckning

3783/2014

Octapharma Nordic AB
112 75 Stockholm

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV beslutar att nedanstaende liakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-01-30 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Nuwiq | Pulver och vitska |250 IE |Injektionsflas |392542 |1422,50 1498,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vatska |500 IE | Injektionsflas 480017 |2845,00 2949,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vatska | 1000 IE |Injektionsflas |162381 |5690,00 5851,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
l6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och véatska | 2000 IE |Injektionsflas |157938 |11380,00 |[11547,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Octapharma Nordic AB (foretaget) har ansékt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls

Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |[AIP (SEK) | AUP (SEK)
Nuwiq |Pulver och vitska |250 IE |Injektionsflas |392542 |1422,50 1498,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vatska |500 IE |Injektionsflas |480017 |2845,00 2949,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq |Pulver och vatska | 1000 IE |Injektionsflas |162381 |5690,00 5851,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vitska | 2000 IE |Injektionsflas |157938 |11380,00 |11547,00
till injektionsvatska, ka (1 st) +
I6sning forfylld spruta
(1x 2,5 ml)

UTREDNING | ARENDET

Hemofili A &r en genetisk sjukdom som innebér att patienten har brist pa koagulationsfaktor
VIII. Koagulationsfaktor VI behdvs for att blodet ska koagulera (levra sig). Patienter med
hemofili A drabbas darfor oftare av spontana blédningar och blédningar vid trauma. Sérskilt
invartes blodningar i leder, muskler, mage och hjarna ar allvarliga och leder till lAngvarig
sjukdom eller till dod.

Halten av faktor VIII i blodet avgor hur svar form av hemofili A en patient har. Patienter med
svarare form av sjukdomen far kontinuerlig forebyggande behandling (profylax). De med en
mildare form behandlas vid behov da en blodning ar svar att stilla, exempelvis vid en storre
olycka eller operation. Faktor VIII preparaten som finns att tillgd &r antingen
plasmaderiverade (utvunna ur plasma) eller rekombinanta (framstéllda genom modifiering
av DNA).

Nuwiq ar ett rekombinant faktor VIII preparat som ersitter det saknade proteinet vid
hemofili A och darmed hjilper blodet att koagulera. Lakemedlets aktiva substans simoktokog
alfa framstills i en human cellinje. Nuwiq ar indikerat for behandling och profylax mot
blodning hos patienter med hemofili A.
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Nuwiq har undersokts i fem fas II och fas III studier i sammanlagt 135 tidigare behandlade
hemofili A patienter. Nuwiq har i dessa studier visats ha effekt bade vid profylaktisk och vid
terapeutisk behandling av blodningar. Inga allvarliga biverkningar har uppvisats. Négra
direkt jaimforande studier med andra faktor VIII preparat har inte gjorts. Indirekta
jamforelser ar svara att gora pa grund av skillnader i dosering och patientpopulationer i de
kliniska studier som finns. Foretaget har inte kunnat visa att nagra skillnader i effekt mellan
Nuwiq och de andra rekombinanta faktor VIII preparaten foreligger. Den rekommenderade
doseringen av antalet internationella enheter (IE) skiljer inte mellan preparaten, varken for
anvandning vid behov eller vid profylaxbehandling.

Foretaget har gjort en prisjaimforelse och ansokt om priset 5,69 kr per IE. Det d4r samma pris
per IE som de billigaste rekombinanta faktor VIII preparaten inom férménen har
(NovoEight, Kogenate, Helixate NexGen och Refacto AF).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 8
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika vérde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser an andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter.

TLV gor foljande bedémning
Hemofili A ar en sjukdom med hog svarighetsgrad eftersom obehandlad sjukdom kraftigt
forkortar livslangden och leder till allvarliga sjukdomstillstand.

Nuwiqg beddms ha klinisk effekt vid profylaktisk och terapeutisk behandling av blédningar
hos tidigare behandlade patienter med hemofili A. De kliniska studierna visar inte pa nagra
allvarliga biverkningar, men fortsatta studier pa ett storre antal patienter och andra
patientgrupper behovs for att sakerstélla biverkningsprofilen. Baserat pa de data som finns att
tillga bedomer TLV att Nuwiq har likvérdig effekt som de 6vriga faktor VIII preparat som
finns inom formanen.
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Under 2009 inledde TLV en omprévning av samtliga lakemedel som anvands vid
blédningsrubbningar. Faktor V111 preparaten, for behandling av hemofili typ A, bréts da ut
och provades separat.' De produkter som omfattades av omprovningen var Octanate och
Immunate (utvunna ur plasma) och Helixate NexGen, Kogenate Bayer, ReFacto AF,
Recombinate och Advate (rekombinant framstallda). De plasmaderiverade preparaten kostade
mindre an samtliga rekombinant framstallda preparat, samtidigt som underlaget inte visade pa
nagon kliniskt relevant effektskillnad dem emellan. De prisskillnader som vid tidpunkten for
omproévningen foreldg ansags mot denna bakgrund omotiverade.

For att sakerstalla tillgangen pa faktor V111 preparat och for att kunna anpassa dosregimen i
forhallande till vikt och blédningsbenagenhet accepterades dock en prisskillnad mellan
plasmaderiverade och rekombinanta faktor V111 preparat. Detta ledde till att foretagen bakom
de rekombinanta laékemedlen sénkte sitt pris till det billigaste rekombinanta faktor VIl
preparaten. Efter prissankningar forelag visserligen fortfarande prisskillnader mellan
preparaten men eftersom TLV beddémde att den prisniva natts som var majlig att uppna,
avskrevs omprévningen* under 2012 frn vidare handlaggning.

L akemedlet NovoEight? beviljades subvention i juni 2014. NovoEight &r ett rekombinant
faktor VIII preparat som anvénds for att behandla och forebygga blédningar hos patienter
med hemofili A. Av beslutet framgar att TLV i sin beddmning inte frangick den principiella
beddmningen som gjordes vid omprévningen av faktor VIII preparat avseende prisskillnaden
mellan plasma och rekombinant framstallda preparat. Relevant jamforelsealternativ bedémdes
darfor i forevarande drende vara de rekombinanta alternativ som har lagst pris pa marknaden
(Kogenate och Helixate NexGen). TLV beddmde att effekten av NovoEight ansags likvardig
med effekten av dessa lakemedel.

Mot denna bakgrund anser TLV att de rekombinanta faktor V111 preparat som har lagst pris
inom formanen, NovoEight, Helixate NexGen, Kogenate och ReFacto AF ar de mest
relevanta jamforelsealternativen for Nuwig.

Da foretaget ansoker om samma pris per IE som de billigaste rekombinanta faktor V111
preparaten inom formanen, bedomer TLV att Nuwiq ar ett kostnadseffektivt alternativ for
patienter med hemofili A.

Vid en samlad bedémning samt med hansyn taget &ven till manniskovérdesprincipen och
behovs- och solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 8 lagen om
lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till férvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och

1 Dnr 1188/2012
2 Dnr 169/2014
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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 Lakemedelsformansnamnden hos TLV. Féljande ledamoter har
deltagit i beslutet: generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), forvaltningschefen
Margareta Berglund Rodén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, forbundsordféranden
Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, docenten Susanna Wallerstedt,
ldkemedelschefen Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinska utredaren Susanne
Johansson. | handlaggningen har &ven halsoekonomen Sara Dalin och juristen Katarina
Zackrisson Persson deltagit.

Stefan Lundgren
Susanne Johansson



