I I_-V BESLUT 14
TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-04-21

SOKANDE AbbVie AB
Box 1523
171 29 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsférmanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2016-04-22 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Injektionsvatska, .
Humira lsning, forfylld 40mg/ | Forfylld spruta, | 510649 | 986688 | 10110,47
0,4 ml 2 stx 40 mg
spruta
Injektionsvatska, 40 ma/ Forfylld
Humira |6sning i forfylld g injektionspenna, |477362 |9 866,88 10 110,47
o 0,4 ml
injektionspenna 2 x40 mg
Injektionsvatska, .
Humira l6sning, forfylld 40mg/ | Forfylld spruta, | 19693 | 2960064 |30 238,90
0,4 ml 6 st x 40 mg
spruta
Injektionsvatska, 40 ma/ Forfylld
Humira l6sning i forfylld 9 injektionspenna, |055337 |29 600,64 30 238,90
o 0,4 ml
injektionspenna 6 x 40 mg
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

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

AbbVie AB (féretaget) har ansokt om att lakemedlet Humira 40 mg/0,4 ml, l6sning i forfylld
penna respektive forfylld spruta ska inga i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa
sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Humira (adalimumab) ar en monoklonal antikropp och ett lakemedel av typen TNF-alfa-
hammare. TNF (tumoérnekrosfaktor) ar en signalsubstans som produceras i kroppens
immunforsvar och driver pa de inflammatoriska processerna som bland annat ingar i
reumatiska sjukdomar och psoriasis. Genom att lakemedlet binder till TNF blockeras
signalsubstansens aktivitet vilket lindrar inflammation och andra sjukdomssymtom.

Humira anvands for behandling av reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, polyartikular
juvenil idiopatisk artrit, entesitrelaterad artrit, axial spondylartrit, ankyloserande spondylit
(AS), axial spondylartrit utan radiografiska tecken pa AS, psoriasisartrit, psoriasis,
pediatriska patienter med plackpsoriasis, hidradenitis suppurativa, Crohns sjukdom,
pediatriska patienter med Crohns sjukdom samt ulcerds kolit.

Den nya beredningsformen av Humira innehaller samma aktiva substans som den nuvarande
beredningen men innehaller bara tva av de hjalpamnen (mannitol och polysorbat-80) som
ingar i den nuvarande beredningen. Denna &ndring tillsammans med en 6kning av
produktens koncentration fran 50 mg/ml till 100 mg/ml majliggor att en mindre volym av
lakemedlet kan administreras for att ge motsvarande dos.

Foretaget har inkommit med uppgifter som visar Humira 40 mg/0,4 ml har jamfoérts mot
Humira 40 mg/0,8 ml i kliniska studier. | studierna har bland annat farmakokinetik,
farmakodynamik, immunogenicitet, sdkerhet, tolerabilitet och injektionsrelaterad smérta
studerats. Det noterades vissa skillnader i farmakokinetik mellan de bada beredningarna
men enligt utredningsprotokoll fran den europeiska lakemedelsmyndigheten bedémdes
dessa skillnader inte ha ndgon kliniskt betydelsefull skillnad i effekt. De bada beredningarna
bedomdes ha liknande farmakokinetisk effekt. | studierna har man inte observerat nagra
kliniskt relevanta skillnader avseende farmakodynamik och de olika beredningarna har visats
ha en jamforbar effekt. I de kliniska studierna har man dven visat att den nya formuleringen,
dar en mindre volym ldkemedel injiceras, medfor signifikant mindre smérta kopplad till
injektionen jaAmfort med den nuvarande formuleringen.

Humira 40 mg/0,4 ml finns som forfylld spruta och forfylld injektionspenna. Den forfyllda
sprutan & samma som tidigare men féretaget har utvecklat den forfyllda pennan, bland
annat genom att forbattra nalskyddet for att minska risken for oavsiktliga nalstick och ett
fonster som gor det lattare att se produkten i pennan.

Foretaget ansoker om samma pris for de nya forpackningarna av Humira som fér de
nuvarande forpackningarna och har uppgett att man bedémer att patienterna som nu
behandlas med Humira 40 mg/0,8 ml kommer att stéllas dver till behandling med Humira
40 mg/ 0,4 ml.
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SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

15 § Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av ldakemedlet, med beaktande av bestammelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

| forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande principer:
manniskovéardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla méanniskors lika varde och
for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har
det storsta behovet av halso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden 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 lakemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag. S6kanden ska visa
att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att
faststélla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande beddmning

Humira ar ett biologiskt lakemedel av typen TNF-hammare som innehaller det aktiva amnet
adalimumab. Lékemedlet anvands for att behandla ett stort antal indikationer, bland annat
olika reumatoid artrit, psoriasis, ulcerds kolit och Crohns sjukdom.

TLV anser att relevant jamforelsealternativ till den nya beredningen Humira 40 mg/0,4 ml ar
den nuvarande beredningen av Humira 40 mg/0,8 ml.

TLV konstaterar att de kliniska studierna visat att effekt och séakerhet bedéms vara jamférbar
mellan den nya och den nuvarande beredningen av Humira samt att den nya beredningen
har visats ge lagre smarta i samband med injektionen,

TLV konstaterar att de ansdkta priserna for Humira 40 mg/0,4 ml ar samma for respektive
forpackning som fér Humira 40 mg/0,8 ml som nu ingar i lakemedelsférmanerna.
Behandlingskostnaderna bedéms darmed inte 6ka genom den nya beredningsformen.

Sammantaget och med hansyn tagen till méanniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att de i denna anstkan ingdende forpackningarna av Humira 40 mg/0,4 ml i
forfylld penna samt forfylld spruta ska inga i lakemedelsformanerna.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), dverlakaren
Margareta Berglund R6dén, medicinske radgivaren Stefan Back, professorn Per Carlsson,
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius och professorn/éverlakaren Susanna
Wallerstedt. Foredragande har varit medicinska utredaren Emma Karlsson. | den slutliga
handlaggningen har aven juristen Tove Morén deltagit.

Stefan Lundgren

Emma Karlsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till férvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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