I [v BESLUT 1(4)

TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-02-20 3267/2024
FORETAG Biogen Sweden AB

BESLUT ATT SKRIVA AV OMPROVNINGEN

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) skriver av drendet fran vidare handlaggning.

BAKGRUND

TNF-hdmmare anvinds bland annat for behandling av inflammatoriska led-, hud- och
tarmsjukdomar. Humira &r referenslikemedlet for produkter innehéllande substansen
adalimumab. Forutom Humira finns sex biosimilarer. En biosimilar &r ett biologiskt
lakemedel som ar mycket likt ett annat biologiskt lakemedel som redan ar godként for
forsiljning inom EU. Biologiska lakemedel ar likemedel som innehéller en aktiv substans
som har producerats eller renats fram ur material som har biologiskt ursprung (till exempel
levande celler eller vivnad).

Imraldi, som ar en av de sex biosimilarerna, ingar sedan december 2018 i
lakemedelsformanerna med generell subvention.

Patentet for referensprodukten Humira 16pte ut ar 2018. Darefter har biosimilarer
introducerats till ett betydligt lagre pris an referensprodukten. TLV har tidigare bedomt att
effekten ar jamforbar mellan produkter som innehéller den verksamma substansen
adalimumab (dnr 1251/2021). TLV konstaterar samtidigt att det ar stora prisskillnader
mellan dem.

Vid TLV:s tidigare omproévning av subkutana TNF-hdmmare som avslutades ar 2022 (dnr
1251/2021) konstaterade TLV att det fanns forutsiattningar for en fortsatt konkurrens och
prisdynamik och 14t darfor samtliga produkter vara kvar i formanerna. TLV avsag att fortsatt
folja utvecklingen pa omradet och 6verviga en ny omprévning om det inte blev fortsatta
prissankningar och omstéllning till alternativ med lagre kostnader. TLV konstaterar att en
omstéllning till alternativ med ldgre kostnader har skett, men att uteblivna prissankningar
for de produkter som har hogre lakemedelskostnader har lett till att kostnadsskillnaderna ar
fortsatt stora och leder till hoga kostnader for samhallet.

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utviardera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sakerstilla att anvindningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar &ndamalsenlig och att kostnaden for anviandning ar rimlig.

TLV inledde darfor ett arende om omprovning i september 2024. Under handlaggningen har
foretaget den 29 oktober 2024 séankt priset for Imraldi 2-pack till den niva som TLV har
angett som hogsta accepterade pris. TLV fattade den 7 november 2024 beslut om sankt pris i
enlighet med foretagets ansokan (dnr 3902/2024). Foretaget har dven den 14 januari 2025
ansokt om uttrade for Imraldi 2-pack i styrkan 40 mg/0,8 ml. TLV fattade beslut om uttrade
den 7 februari 2025 (dnr 69/2025).

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50



2(4)

3267/2024

SKALEN FOR BESLUTET

Faststallt pris for Imraldi 6verstiger inte det pris som TLV har bedomt ar rimligt. Det finns
darmed inte skal att andra tidigare beslut.

Arendet om omprévning ska dirfor skrivas av fran vidare handliggning.

TLV beddmer att samtliga produkter med den aktiva substansen adalimumab har
jamforbar effekt och jamfor kostnaden for Imraldi med kostnaderna for dvriga
produkter i motsvarande styrka

TLV konstaterar att introduktionen av biosimilarer har skapat en konkurrenssituation som
resulterat i att flera foretag vid ett antal tillfallen har sankt priserna pa sina produkter.
Biosimilarerna har ett lagre pris dn referensprodukten Humira. Vidare visar data fran
Socialstyrelsens statistikdatabas for lakemedel att anviandningen av Humira har minskat och
att omstéallningen till biosimilarer har okat 6ver tid. TLV konstaterar att priserna for
produkter med den aktiva substansen adalimumab inte har dndrats i nAmnvird utstrackning
sedan den omprovning som avslutades ar 2022 (dnr 1251/2021). Det ar fortfarande stora
prisskillnader mellan de olika produkterna och anviandningen av alternativ med hogre pris
leder till stora kostnader for samhallet. TLV konstaterar dven utifran Likemedelsverkets
rapport "Analysera switch och i forlingningen utbytbarhet av biologiska lakemedel pa apotek
(S2022/04810)” att det inte finns nagra hinder for patienterna att en eller flera ganger byta
till en annan produkt med samma verksamma substans (sa kallad switch) nir sjukdomen &r i
stabil fas och patienten ar vilinformerad.

TLV bedomer i likhet med tidigare utredningar (dnr 1251/2021) att samtliga produkter i
omprovningen med den aktiva substansen adalimumab utgor relevanta jamforelsealternativ
till varandra samt att dessa har jamforbar effekt for respektive styrka. TLV anser att det finns
ett behov av ett brett sortiment med flera jamforbara produkter inom likemedelsférménerna.
Detta for att sdkra tillganglighet till lakemedel samt for att mojliggora en konkurrens och
prisdynamik mellan produkter. Olika lakemedel kan ocksé ha olika egenskaper vilket kan
gora att det finns medicinska skal till att flera produkter finns i lakemedelsforménerna. For
vissa patienter dr det en fordel att ha en citratfri produkt och for framfor allt barn kan det
vara en fordel att ha produkter med en mindre injektionsvolym.

Nyttan av att ha en sortimentsbredd inom lakemedelsférméanerna innebar dock inte att TLV
kan acceptera vilka prisskillnader som helst for dessa ladkemedel. TLV har darfor i
omprovningen bedomt en niva pa priset som kan anses rimligt (sd kallad pristolerans). Nivan
ar satt sd att den inkluderar produkter med olika injektionsvolym och produkter utan
hjalpamnet citrat. Nivan har satts for de olika styrkorna var for sig till priset for den dyraste
av de produkter som tillsammans bedoms tillfredsstélla dessa behov. I sin bedomning av niva
har TLV ocksa tagit hansyn till att det ska finnas flera produkter med samma verksamma
substans och styrka, vilket ocks&d minska risken for bristsituationer.

Priser som ligger 6ver den angivna nivan bedomer TLV inte vara rimliga. Foretag vars
produkter har ett pris som ar hégre dn den angivna nivan har getts mojlighet att sdnka priset
inom ramen for omprovningen.

For adalimumab i styrkan 40 mg ar det hogsta accepterade priset per spruta 807,80 kronor
(AIP) vilket motsvarar 1704,24 kronor AUP for en forpackning om tva sprutor och 5016,23
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kronor AUP for en forpackning om sex sprutor. Inom pristoleransen ryms minst fyra
produkter som TLV bedomer kunna fylla tillrickliga medicinska behov av att vara citratfria.
Flera av dessa ar ocksa tillgdngliga i en lagre injektionsvolym. Att minst fyra produkter finns
inom pristoleransen bidrar till att skapa forutsattningar for 1angsiktig tillginglighet da de
fyra produkter som har lagst pris star for storre delen av anviandningen.

Lakemedelskostnaderna for Imraldi éverstiger inte den niva TLV har bedomt &r rimlig
For Imraldi 6-pack 40 mg overstiger det faststillda priset inte vad TLV har bedomt ar rimligt.
For Imraldi 2-pack i styrkan 40 mg/0,4 ml har foretaget sankt priset till den niva som TLV
har angett som hogsta accepterade pris. TLV fattade den 7 november 2024 beslut om sankt
pris i enlighet med foretagets ansokan (dnr 3902/2024). TLV bedémer att det nya sénkta
priset for Imraldi 2-pack i styrkan 40 mg/0,4 ml ar rimligt. Foretaget har begart uttrade for
Imraldi 2-pack i styrkan 40 mg/0,8 ml. TLV fattade beslut om uttrade den 7 februari 2025
(dnr 69/2025). TLV ser darmed inte anledning till vidare atgarder for Imraldi och skriver
darfor av arendet fran omprovningen.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, overlikaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, bitrddande professorn Martin Henriksson och professorn
Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Kimia
Maleki.

Staffan Bengtsson
Kimia Maleki

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 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. (nedan
forménslagen) far den som marknadsfor ett 1ikemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att 1ikemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs
for att faststélla inkopspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 viasentligt mer &ndamaélsenliga.

Av 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) framgar att mélet med hilso- och
sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Varden ska ges
med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda ménniskans vardighet. Den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Enligt 4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ska ett lakemedel vara av god
kvalitet och andamalsenligt. Likemedlet 4r Andamalsenligt om det ar verksamt for sitt
andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till
den avsedda effekten.

Enligt 10 § forménslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett lakemedel eller en annan
vara som ingdr i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

Innan Tandvards- och lidkemedelsformansverket beslutar att ett 1ikemedel eller en annan
vara inte langre ska inga i formanerna, ska regionerna och den som marknadsfor likemedlet
eller varan ges tillfille till 6verldggningar med myndigheten.

Om det finns sarskilda skal far TLV enligt 11 § formanslagen besluta att ett l1akemedel eller
annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade
(formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.



