I I_-V BESLUT 1(s)
TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2018-11-23 2459/2018

SOKANDE Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm
SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2018-12-01 till i tabellen angivna priser.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Hulio Injektionsvitska, |40 mg/ Injektionsflaska, |096122 [4502,00 |4638,29
16sning 0,8 ml 2x1st
Hulio Injektionsvitska, |40 mg Forfylld spruta, |479515 |4502,00 [4638,29
16sning i forfylld 2 st med
spruta automatiskt
nalskydd
Hulio Injektionsvitska, |40 mg Forfylld 145866 |2251,00 |2342,27
16sning 1 forfylld injektionspenna,
injektionspenna 1 st
Hulio Injektionsvitska, |40 mg Forfylld 399119 14502,00 |4638,29
16sning 1 forfylld injektionspenna,
injektionspenna 2 st
Hulio Injektionsvitska, |40 mg Forfylld spruta, |590126 |13506,00 |13822,37
16sning 1 forfylld 6 st med
spruta automatiskt
nalskydd
Hulio Injektionsvitska, |40 mg Forfylld 502467 |13506,00 |13822,37
16sning 1 forfylld injektionspenna,
injektionspenna 6 st
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Mylan har ansokt om att l1akemedlet Hulio, injektionsvatska ska inga i lakemedelsformanerna
i enlighet med tabell péa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hulio ar en biosimilar till Humira och bada ldkemedlen innehaller substansen adalimumab,
som ar en TNF-hammare. Hulio ar indicerad for behandling av f6ljande autoimmuna
inflammatoriska sjukdomar: reumatoid artrit, juvenil idiopatisk artrit, axial spondylartrit,
psoriasisartrit, psoriasis, hidradenitis suppurativa, Crohns sjukdom, ulcerds kolit, uveit och
pediatriska patienter med uveit. Hulio har samma indikationer som Humira.

Hulio rekommenderas for behandling av de indicerade sjukdomarna hos patienter som inte
haft tillracklig effekt av eller som inte tolererat konventionella behandlingsalternativ endast
vid svar sjukdomsgrad, hog sjukdomsaktivitet, tata recidiv, aggressivt sjukdomsforlopp eller
kroniskt aktiv sjukdom.

Foretaget har kommit in med underlag for att visa att Hulio och Humira ar likvardiga med
avseende pa klinisk farmakokinetik, effekt och sikerhet. De kliniska resultaten visar att Hulio
och Humira har likvardig behandlingseffekt med jamforbar farmakokinetisk profil.
Sakerhetsprofilen bedoms ocksa jamforbar mellan Hulio och Humira och motsvarar den som
ar kiand for denna lakemedelsklass. De studier som utforts ger dessutom inga indikationer pa
att upprepade byten mellan Humira och Hulio paverkar effekt och sidkerhet.

Foretaget anger Humira, som ingar i lakemedelsférmanerna, som relevant
jamforelsealternativen eftersom Hulio ar en biosimilar till Humira och har kommit in med en
hélsoekonomisk analys som bestar av en kostnadsminimeringsanalys dar Hulio jamfors mot
Humira. I analysen jamfors den genomsnittliga 1ikemedelskostnaden per ar for de tre forsta
arens behandling.

Inom ramen for forméanslagens majligheter till 6verldggningar har TLV haft
trepartsoverlaggningar med foretaget och landstingen. Trepartséverldggningarna har
resulterat i en sidooverenskommelse mellan foretaget och landstingen.
Sidooverenskommelsen omfattar all forsaljning av Hulio inom likemedelsformanerna fran
den 1 december 2018. Genom sidooverenskommelsen atar sig foretaget att dterbdra en del av
kostnaden for anviandningen av Hulio till landstingen. Sidooverenskommelsen har tillforts
detta drende och utgor dirmed en del av beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen) anger att ett
receptbelagt 1akemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att
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1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhillsekonomiska synpunkter, och

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

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda méanniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I 8 § (forsta stycket) formanslagen anges att den som marknadsfor ett likemedel eller en
vara som avses i 18 § far ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska inga i
lakemedelsforménerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar
uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for att faststilla inképspris och
forsaljningspris.

Av 9 § formanslagen framgar att Tandvards- och likemedelsformansverket ska innan de
meddelar beslut i fragor som avses i 7 § ge sokanden och landstingen tillfalle till
overlaggningar med myndigheten.

I 27 § anges att andra beslut 4n beslut om sanktionsavgift som Tandvards- och
lakemedelsforméansverket eller allméin forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen ska gilla omedelbart, om inte annat
beslutas.

TLV gor foljande bedémning

Hulio 4r en TNF-hammare och ar indicerat for behandling av ett flertal autoimmuna
inflammatoriska sjukdomar.

Hulio rekommenderas for behandling av de indicerade sjukdomarna hos patienter som inte
haft tillracklig effekt av eller som inte tolererat konventionella behandlingsalternativ endast
vid svar sjukdomsgrad, hog sjukdomsaktivitet, tita recidiv, aggressivt sjukdomsforlopp eller
kroniskt aktiv sjukdom. P4 gruppniva, och for den fas av det medicinska tillstandet dar
behandlingen forvintas ske, bedoms dessa tillstand ha hog svarighetsgrad.

Hulio ar en biosimilar till Humira, som ingar i lakemedelsformanerna. Kliniska studier visar
att Hulios effekt och sidkerhet ar jamforbar med Humiras. TLV bedémer darfor att Hulio har
jamforbar effekt med Humira och darmed dven med ovriga subkutana TNF-hammare. TLV
gor bedomningen att Humira utgor relevant jamforelsealternativ.

Den hilsoekonomiska analysen bestar av en kostnadsminimeringsanalys dar Hulio jamfors
mot Humira. I analysen jaimfors den genomsnittliga ladkemedelskostnaden per ar beriaknad
pa de forsta tre drens behandling, och resultaten diskonteras med tre procent arligen.
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Gillande indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit och psoriasisartrit

For ovan indikationer faststilldes en pristolerans i beslut for subkutana TNF-hammare den
27 oktober 2017 (dnr 1581/2017, 1583/2017 och 1585/2017). Pristoleransen ska tillampas for
Hulio eftersom den utgor en rimlig kostnad for den nytta som behandlingen ger gillande
indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit och psoriasisartrit.

Pristoleransen motsvarar en genomsnittlig lakemedelskostnad per ar for de tre forsta aren
och ir 92 371,50 kronor.

Den genomsnittliga lakemedelskostnaden per ar for Hulio till ansokt AUP ar cirka 59 000
kronor och understiger ovan namnda pristolerans.

Ovriga indikationer
For de 6vriga indikationerna jamfors kostnaden till ansokt AUP fér Hulio med kostnaden till
faststillt AUP for Humira.

Kostnaden till ansokt AUP for Hulio ar lagre jamfort mot kostnaden till faststallt AUP for
Humira.

Alla indikationer
TLV bedomer att kostnaden till ansokt AUP for behandling med Hulio ar rimlig i forhallande
till nyttan.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.
ar uppfyllda for att Hulio ska inga i lakemedelsférméanerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Den ingangna sidooverenskommelsen mellan landstingen och foretaget borjar gilla den 1
december 2018, varfor TLV finner skl till att beslutet ska borja gilla forst den 1 december
2018.

Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlikaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, forbundsordforanden Elisabeth
Wallenius, universitetslektorn Martin Henriksson, professorn Eva Swahn, docenten Gerd
Larfars. Arendet har foredragits av hilsoekonomen Katarina Gerefalk. I den slutliga
handldggningen har dven den medicinska utredaren Sara Massena, den medicinska
utredaren Lena von Scheele och juristen Annica Willner deltagit.

Staffan Bengtsson

Katarina Gerefalk
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor
fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte prévas. I
overklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket sitt beslutet
ska dndras. Om TLV éndrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det nya
beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven det nya beslutet.



