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Angaende 6nskemalet om att priset pa TNF-a-hammare ska omprovas pa
grund av kraftigt utbkad patientpopulation.

TLV har tagit del av de prelimindra riktlinjer rérande Rorelseorganens sjukdomar som
ar ute pa remiss. Myndigheten ar ocksa inforstddd med de finansiella konsekvenser som
blir féljden av dessa.

Som bekant pagar sedan en tid en granskning av lakemedel som anvands vid
rorelseorganens sjukdomar. For narvarande genomfor TLV en omprévning av just
biologiska lakemedel som anvands bland annat for patienter med reumatoid artrit,
ankyloserande spondylit och psoriasisartrit. Denna omprévning avser TNF-a-
h&mmarna Enbrel, Humira och Remicade.

TLV saknar mgjligheter att sénka priserna for de aktuella produkterna utan att grunda
detta pa de kriterier som uppstélls i formanslagstiftningen. Om foretagen kan visa att
nyttan av lakemedlen motsvarar priset har TLV inte mojlighet att kréva prissankningar.
TLV har i samband med den pagaende omprovningen begart att féretagen motiverar den
hdgre kostnaden for Enbrel, Humira och Remicade jamfort med de relativt nyligen
subventionerade TNF-a-hdmmarna Cimzia och Simponi.

Utover TLV:s omprovning finns det ett antal atgarder som landstingen har mojligheter
att genomfora:

e Den framsta atgarden ar att motivera forskrivarna att konsekvent valja ndgon av
de nya, nagot billigare TNF-a-hdammarna (Cimzia, Simponi) vid nyinsattning.
Genom forsaljningsstatistiken kan TLV konstatera att detta inte skett i nagon
storre utstrackning. FOr narvarande saknar darfoér féretagen som marknadsfor
de ledande TNF-a-hdmmarna varje incitament att sénka sina priser. Detta har
landstingen mojligheter att andra pa. Genom att ge de foretag som har lagst pris
pa likvardiga produkter storre del av marknaden signalerar landstingen att
priset &r av avgérande betydelse.

e Enalternativ vag skulle kunna vara volym-priséverenskommelser mellan féretag
och landsting, exempelvis att en garanterad andel av nyinsattning skall ske med
ett visst lakemedel eller ndgon annan atgard till ett visst pris. Detta skulle ge
incitament till lagre priser.

e Remicade doseras efter kroppsvikt. Ett troskelvarde pa kroppsvikt kan raknas
fram som innebér att landstingen, for patienter som understiger denna
kroppsvikt, kan rekommendera Remicade som forstahandsalternativ
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Lakemedelsverket har ett uppdrag att, i samrad med TLV, se 6ver begreppen utvidgat
utbytbarhet samt utbytbarhet vid nyinsattning avseende bland annat biosimilars, dvs.
kopior av biologiska lakemedel. En utdkad anvéandning av biosimilars kan medverka till
en 6kad priskonkurrens aven inom omradet TNF-a-hamning.

TLV prioriterar for narvarande omprévningen av TNF-a-hdmmarna och avser att gora
det som ar mojligt for att astadkomma en forbattrad kostnadseffektivitet. TLV ser garna
en dialog kring mojligheterna att samordna vara insatser pa nationell respektive
regional niva for att astadkomma en dkad konkurrens mellan féretagen och en annan
lakemedelskostnad.

Samma svar har skickats till de 6vriga undertecknarna av skrivelsen till TLV.
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