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Var beteckning
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194 61 Upplands Vasby

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
inga i lakemedelsférmanerna fran och med 2016-03-19 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) [AUP (SEK)

Benepali Injektionsvatska, |50 mg |4x1 st 599557 |8 327,00 8 494,00
|6sning forfylld
spruta

Benepali Injektionsvatska, |50mg |[4x1lst |371830 |8 327,00 8 494,00
|6sning i forfylld
injektionspenna

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Biogen Sweden AB, har ansokt om att lakemedlet Benepali, injektionsvéatska ska inga i
lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Benepali (etanercept) ar en biosimilar. Biosimilarer ar lakemedel som har en jamforbar effekt
och sdkerhet med ett redan godkant biologiskt lakemedel, ett referenslakemedel. Benepali
har godkéants med Enbrel som referenslakemedel.

Den aktiva substansen etanercept ar ett immunosuppressivt medel av typen TNF-alfa-
hammare. TNF (tumoérnekrosfaktor) ar ett cytokin, ett protein som produceras av celler i
kroppens immunforsvar. TNF driver pa inflammationsprocessen vid de reumatiska
sjukdomarna och psoriasis. Verkningsmekanismen hos etanercept tros vara att den
konkurrerar med TNF-bindningen till cellytans TNF-receptorer, sa att cellens TNF-styrda
respons stoppas nar TNF blir biologiskt inaktivt. Pa sa satt minskas mangden TNF i
kroppen.

Benepali ar indicerat for behandling av vuxna patienter med reumatoid artrit, psoriasisartrit,
axial spondylartrit och plackpsoriasis. Biologiska lakemedel sdsom etanercept finns med i
behandlingsrekommendationerna for samtliga av ovanstaende tillstand.

Benepali har jamforts med referenslakemedlIet Enbrel. Den godkdnnande myndigheten,
EMA, tar upp en fas I-studie och en fas I11-studie som grund for jaAmférelsen av produkterna.

| fas I-studien jaAmfordes den farmakokinetiska profilen av etanercept mellan Benepali och
Enbrel. Studien var designad som en kontrollerad, randomiserad, enkelblindad, enkeldos,
crossoverstudie pa 138 friska frivilliga deltagare indelade i tre lika stora grupper.
Patienterna i grupp ett fick initialt en dos Benepali eller Enbrel (ursprung, EU) i period ett. |
period tva gjordes en crossover av behandlingarna. Patienterna i grupp tva fick initialt en dos
Benepali eller Enbrel (ursprung, USA) i period ett. | period tva gjordes en crossover av
behandlingarna. Patienterna i grupp tre fick initialt en dos Enbrel (ursprung, EU)eller Enbrel
(ursprung, USA) i period ett. I period tva gjordes en crossover av behandlingarna.

I denna studie bedémdes produkterna vara bioekvivalenta.

Fas Il1-studien var designad som en dubbelblind, parallellgrupp-och multicenterstudie. Det
primara malet med studien var att visa att effekten av Benepali ar likvardig med Enbrel efter
24 veckors behandling. 596 patienter med medelsvar till svar reumatoid artrit (RA)
fordelades i tva grupper i tva lika stora grupper. Patienterna fick antingen en subkutan
injektion Benepali 50 mg eller en subkutan injektion Enbrel 50 mg en gang per vecka under
52 veckor.

Resultatet for det primara malet med studien visade tydligt att Benepali och Enbrel ar
likvardiga. De flesta sekundéra effektparametrar och kanslighetsanalyser stddde dessa
resultat. Sammantaget bedémdes dessa studieresultat vara tillrackliga for att visa att
Benepalis effekt ar jamforbar med referensprodukten, Enbrel.

Etanercepts sdkerhetsprofil dverensstammer med tidigare studier som gjorts pa denna
lakemedelsklass, bade hos RA-patienter och friska frivilliga.
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Omfattande analyser av Benepalis immungogencitet visade att immunsvaret pa etanercept
och dess paverkan pa effekt och sékerhet ar jamforbar mellan Benepali och Enbrel.

Foretaget har ansokt om pris fér Benepali som ar lagre &n priserna for motsvarande
forpackningar av Enbrel.

Inom ramen for formanslagens majligheter till 6verlaggningar har TLV fort en dialog med
bade landsting och foretaget som marknadsfor Benepali kring kostnaderna for lakemedlet.
Overlaggningarna har resulterat i en sidodverenskommelse om aterbéring av en del av
landstingens kostnader for lakemedlet, som foretaget och landstingen avser att teckna.

SKALEN FOR BESLUTET
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

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

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna 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 bedéma 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.).

TLV gor foljande beddmning

Benepali ar en biosimilar som innehaller den aktiva substansen etanercept, ett
immunosuppressivt medel av typen TNF-alfa-hammare som anvands fér behandling av
vuxna patienter med reumatoid artrit, psoriasisartrit, axial spondylartrit och plackpsoriasis.
TLV anser att relevant jamforelsealternativ ar referenslakemedlet, Enbrel (etanercept).

TLV beddmer att Benepali har samma effekt och sakerhet som Enbrel.

TLV konstaterar att de ansokta priserna for Benepali ar l1agre &n priserna fér motsvarande
forpackningar av Enbrel. Benepali beddms darfor vara en kostnadseffektiv behandling.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovéardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda for att Benepali ska inga i lakemedelsformanerna.
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Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Generaldirektdren Stefan Lundgren, 6verlakaren Margareta Berglund
Rodén, oppositionslandstingsradet Dag Larsson, professorn Per Carlsson,
forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, docenten Susanna Wallerstedt, hélso- och
sjukvardsdirektoren Barbro Naroskyin och forbundsordférande Elisabeth Wallenius.
Foredragande har varit halsoekonomen Madeleine Jacobi. | den slutliga handlaggningen har
aven medicinska utredaren Catharina Forzelius, medicinska utredaren Therese Gennevall
och juristen Anna Mard deltagit.

Stefan Lundgren

Madeleine Jacobi

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 éverklagandet
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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