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Accord Healthcare AB
Erik Dahlbergsgatan 14
411 26 Goteborg

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-06-12 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Accofil |Injektions- / 30 ME/0,5 ml |Forfylld [534589 |2047,00 2135,00
infusionsvatska, spruta, 5
l6sning i st (utan
forfylld nalskydd)
Accofil |Injektions-/ 48 ME/0,5 ml |Forfylld 569876 |2796,00 2899,00
infusionsvatska, spruta, 5
l6sning i st (utan
forfylld nalskydd)
Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Accord Healthcare AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststélls

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Accofil Injektions- / 30 ME/0,5 |Forfylld 534589 |2047,00
infusionsvatska, |ml spruta, 5 st
16sning i forfylld (utan
nalskydd)
Accofil Injektions- / 48 ME/0,5 | Forfylld 569876 |2796,00
infusionsvatska, |ml spruta, 5 st
16sning i forfylld (utan
nalskydd)

UTREDNING | ARENDET

Accofil (filgrastim) ar en biosimilar. Biosimilarer &r lakemedel som har en jamforbar effekt
och sakerhet med ett redan godként biologiskt lakemedel, ett referenslakemedel. Accofil har
godkants med Neupogen som referensldkemedel. Bada dessa lakemedel innehaller den aktiva
substansen filgrastim.

Det aktiva &mnet i Accofil produceras genom rekombinant DNA-teknik och &r mycket likt det
manskliga proteinet G-CSF (granulocytkolonistimulerande faktor) som produceras i kroppen.
G-CSF reglerar produktionen och frisattningen av neutrofila granulocyter (en typ av vita
blodkroppar) fran benmargen och Accofil stimulerar pa detta satt benmargen till att producera
fler neutrofila granulocyter.

Lakemedlet anvénds for behandling av olika former av neutropeni och fér mobilisering av
perifera stamceller.

Accofil har undersokts for att visa att det ar jamforbart med referenslakemedlet Neupogen.
Huvudstudien &r en open label, indirekt jamférande studie som omfattade 120 patienter med
brostcancer som behandlades med cytostatika i flera behandlingscykler. I studien undersoktes
varaktigheten av allvarlig neutropeni i den forsta behandlingscykeln. Data fran denna studie
jamfordes sedan med data ur litteraturen.

Resultatet fran studien visade att varaktigheten av svar neutropeni i forsta cykeln var 1,40 (SD
1,07) dagar i studien vilket jamférts mot resultatet for filgrastim i referensstudierna som var
1,6 (SD 1,1) och 1,8 (SD 1,4). I referensstudierna har dock nagot annorlunda
kemoterapibehandling anvants.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har bedomt att Accofil har visats ha en
kvalitets, - sakerhets- och effektprofil som ar jamforbar med Neupogen.
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SKALEN FOR BESLUTET

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

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska 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 bedoma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s beslutsfattande vilar pa tre grundlaggande kriterier: manniskovardesprincipen — att
varden ska respektera alla manniskors lika varde, 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 féljande beddmning.

Accofil ar en bioismilar som innehaller det aktiva amnet filgrastim. Filgrastim stimulerar
produktionen av neutrofila granulocyter (en typ av vit blodkropp) i benmargen. Accofil har
beddémts ha samma effekt och sékerhet som referenslakemedlet Neupogen.

Det finns flera jamforbara biologiska lakemedel till Neupogen inom ldkemedelsformanerna.
Relevant jamforelsealternativ till Accofil &r andra biosimilarer samt originalprodukter
innehallande filgrastim. De ansokta priserna for Accofil ar lagre an for motsvarande styrkor
och forpackningsstorlekar for andra biosimilarer och originalprodukter innehallande
filgrastim pa svenska marknaden.

Mot bakgrund av detta och med ha&nsyn taget dven till ménniskovardesprincipen och behovs och
solidaritetsprincipen, finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ar
uppfyllda for att Accofil ska inga i lakemedelsformanerna till ansokt pris. Ansdkan ska darfor
bifallas.

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 provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdéter
har deltagit i beslutet generaldirektéren Stefan Lundgren (ordférande), férvaltningschefen
Margareta Berglund Rodén, medicinske radgivaren Stefan Back, forbundsordféranden
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Elisabeth Wallenius, lakemedelschefen Karin Lendenius, professorn Per Carlsson och
docenten Susanna Wallerstedt. Foéredragande har varit medicinsk utredare Emma Karlsson.

Stefan Lundgren

Emma Karlsson
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