TLV

Fragor och svar TNF-a-hammare

Vad har TLV beslutat?
Cimzia, Enbrel och Humira kvarstér i hgkostnadsskyddet med generell subvention men till
lagre priser. Remsima kvarstar ocksd med generell subvention.

Begriansningen av Inflectra och Remicade innebar att dessa inte subventioneras vid
nyinsattning, hos vuxna bionaiva patienter, det vill sdga patienter som inte tidigare
behandlats med en TNF-a-hdmmare, vid indikationerna reumatoid artrit, plackpsoriasis,
Crohns sjukdom och ulcerés kolit.

Begriansningen av Simponi innebar att Simponi inte subventioneras vid nyinsittning, hos
vuxna bionaiva patienter vid indikationerna reumatoid artrit och ulceros kolit.

Hur drabbas patienterna av det har?

Om man redan behandlas med Inflectra, Remicade och Simponi kan man fortsatta sin
behandling med dessa. Det ar endast nar TNF-a-hammare skrivs ut till patienter som
tidigare inte behandlats med TNF-a-hdmmare som Inflectra, Remicade och Simponi inte ska
skrivas ut pa grund av det hoga priset.

Nir borjar beslutet gélla?
Prissankningar och begransningar trader i kraft den 1 januari 2016.

Vad har TLV kommit fram till niar det giller TNF-a-hidmmare?
Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) publicerade ar 2015 en

litteraturgenomgang gillande effekt och sikerhet vid behandling med TNF-a-hdmmare. TLV
bedomer, i likhet med SBU, att det inte finns stod for att det ar signifikanta skillnader i effekt
och biverkningar mellan TNF-a-hdmmare pa gruppniva vid gemensamma indikationer, som
till exempel reumatoid artrit. Mot denna bakgrund har TLV bedomt att det har funnits
omotiverade prisskillnader mellan TNF-a-hdmmare. TLV:s omprévning har lett till att priset
sankts pa vissa av de dyrare TNF-a-hdmmarna.

Vem kan overklaga ett beslut?
Det ar foretaget som marknadsfor en produkt som kan 6verklaga.

Hur mycket pengar frigor ni pa detta saitt?

Kostnaden for TNF-a-hdmmare ar cirka 2 200 miljoner kronor per ar i formanskostnader
och omprovningen forvintas frigora omkring 65 miljoner kronor per ar givet nuvarande
forsaljningsvolymer.

Vad ar syftet med TLV:s beslut?
TLV har bedomt att det har funnits omotiverade prisskillnader mellan dessa likemedel.
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Syftet har varit att genom prissdnkningar frigéra pengar som kan anvindas till annan
angeldgen vard.

Vad behandlar TNF-a-himmare?

TNF-a-hammare anviands for behandling av inflammatoriska led-, hud- och tarm sjukdomar.
Exempel pa sadana sjukdomar ar reumatoid artrit, plackpsoriasis, Crohns sjukdom och
ulceros kolit.

Vad innebir det hir for landstingen?

Forskrivare uppmanas att i forsta hand anvinda den TNF-a-hdmmare som har lagst
behandlingskostnad vid godkénd indikation och att folja begransningen for Inflectra,
Remicade och Simponi.

Vilken samverkan har TLV haft med andra myndigheter i éirendet?
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och Statens beredning for medicinsk och social
utviardering (SBU) har fatt tillfalle att lamna synpunkter pa beslutsunderlaget.

Hur har TLV kvalitetssikrat de bedomningar som ligger till grund for verkets
beslut?

Forutom att inhdmta synpunkter fran andra myndigheter har TLV anlitat tre stycken kliniskt
verksamma som experter i omprovningen.

Har patienterna varit delaktiga i beslutet?

TLV har haft dialog med Mag- och tarmforbundet, Psoriasisforbundet och
Reumatikerforbundet. Det ingar ocksa patientforetradare i Namnden for
lakemedelsforméner, som ar de som fattar beslutet.



