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SOKANDE Bayer AB
Box 606
169 26 Solna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsforménerna
BESLUT
Tandvards- och ldkemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2019-05-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.
Namn |Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Jivi Pulver och 1000 IE | Injektionsflaska | 446098 7307,60 7500,00
vatska till och forfylld
injektionsvatska, spruta, 1000 IE
|6shing

Jivi Pulver och 2000 IE |Injektionsflaska | 465725 14615,20 14953,75

vatska till och forfylld
injektionsvatska, spruta, 2000 IE
|6shing

Jivi Pulver och 3000 IE |Injektionsflaska | 134186 21922,79 22407,50

vatska till och forfylld
injektionsvatska, spruta, 3000 IE
|6sning

Jivi Pulver och 250 IE | Injektionsflaska | 183089 1826,90 1909,69

vatska till och forfylld
injektionsvatska, spruta, 250 IE
I8sning
Jivi Pulver och 500 IE |Injektionsflaska | 156421 3653,80 3773,13

vatska till och forfylld
injektionsvatska, spruta, 500 IE
I8sning
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ANSOKAN

Bayer AB (foretaget) har ansokt om att lakemedlet Jivi, pulver och vitska till
injektionsvitska, ska inga i lakemedelsforménerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Jivi ar avsett for profylaktisk (forebyggande) behandling och behandling av blodning hos
patienter med hemofili A som ar tolv ar och dldre.

Jivi innehaller den aktiva substansen damoktokog alfa pegol som &r en pegylerad
rekombinant humanfaktor VIII som ersitter den saknade faktor VIII i kroppen och ddrmed
hjalper blodet att koagulera.

Jivi pulver och vitska ska forst beredas till injektionsvétska och darefter injiceras intravenost
under flera minuter. For langtidsprofylaktisk behandling mot blédning for vuxna patienter
och barn fran tolv ar ar dosen 45 till 60 internationell enhet (IE), per kilo kroppsvikt var
femte dag. Baserat pa patientens kliniska egenskaper kan dosen dven vara 60 IE per kilo
kroppsvikt var sjunde dag eller 30 till 40 IE per kilo kroppsvikt tva ganger i veckan.

De studier som ligger till grund for godkannandet ar tva pivotala fas III studier (PROTECT
VIII och PROTECT kids) samt en forlangningsstudie dar effekt, sikerhet och farmakologiska
egenskaper hos Jivi studeras. PROTECT VIII (vuxna) och PROTECT kids (barn) visar att Jivi
ar effektivt bade nar det galler att forebygga och behandla blodningsepisoder hos barn och
vuxna som tidigare behandlats med nagot annat faktor VIII-koncentrat. Data fran
forlangningsstudien bekréftar effekten 6ver en langre tid.

Foretaget hanvisar till tidigare beslut inom faktor VIII-omréadet dar samtliga faktor VIII-
koncentrat har bedomts ha jamforbar effekt och sidkerhet. Av dessa finns tva koncentrat
(Elocta och Adynovi) som har en forlangd halveringstid. Foretaget bedomer darfor att Elocta
och Adynovi utgor de mest relevanta jamforelsealternativen till Jivi.

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys baserad pé en kostnadsjamforelse
dar Jivi utvirderas i jaimforelse med Elocta och Adynovi. Vidare uppger foretaget att Jivi kan
administreras en gang i veckan till skillnad fran 6vriga faktorkoncentrat (med och utan
forlangd halveringstid).

AnsoOkt pris for Jivi ar 7,31 kronor per IE (AIP), vilket motsvarar 7,53 kronor per IE (AUP)
baserat pa ett genomsnitt av samtlig forpackningsstorlekar. Detta motsvarar en
lakemedelskostnad for Jivi pa cirka 1 977 000 kronor per ar for en vuxen patient som vager
70 kg.

Trepartsoverlaggningar har 4gt rum mellan TLV, regionerna och foretaget. Inom ramen for
dessa overlaggningar har foretaget och regionerna kommit 6verens om att teckna en
sidooverenskommelse. Sidooverenskommelsen omfattar all forsiljning av Jivi inom
lakemedelsformanerna fran den 1 juni 2019. Genom sido6verenskommelsen atar sig
foretaget att aterbara en del av kostnaden for anvindningen av Jivi till regionerna.
Sidooverenskommelsen innebar séledes att kostnaderna for anvindning minskar.
Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende och utgér darmed en del av
beslutsunderlaget.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira 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 &ndamalsenliga.

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 manniskans viardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstrivas 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 formanslagen stadgas dven foljande

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett l1akemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i lakemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

9 § Innan Tandvéards- och lidkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi?7 §
ska sokanden och landstingen ges tillfdlle till Gverldggningar med myndigheten.

TLV gor féljande beddmning

Hemofili A ir en form av blodarsjuka som orsakas av medfodd brist pa eller avsaknad av
koagulationsfaktor VIII som &r ett protein som behdvs for att blodet ska kunna koagulera.
Brist pa proteinet innebir att blodningar kan uppsta spontant i leder och muskler och vara
svara att stilla. Blodningar kan ocksa uppsta i inre organ och i hjarnan. Obehandlad sjukdom
bedoms ha en mycket hog svarighetsgrad. For patienter med vil fungerande behandling och
kontrollerad sjukdom bedoms svérighetsgraden vara medelhog.

TLV bedomer att effekten av att behandla och forebygga blodningar hos Jivi &r jamférbar
med ovriga faktor VIII-koncentrat. Sikerheten avseende inhibitorutveckling vid behandling
hos patienter som tidigare behandlats med faktor VIII-koncentrat ar god och jamforbar med
ovriga faktor VIII-koncentrat. Vidare bedomer TLV att Jivi har visats ha en langre
halveringstid an Kogenate FS.

TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till Jivi ar ovriga faktor VIII-koncentrat.

I maj 2018 avslutade TLV en omprévning av faktor VIII-koncentrat (dnr 918/2017). Av TLV:s
beslut framgar att forutsattningarna i 15 § formanslagen bedoms vara uppfyllda for de
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koncentrat vars kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar, med eller utan
sidodverenskommelse, understiger en miljon kronor varfér dessa kan kvarsta i
lakemedelsformédnerna med generell subvention. Ett faktorkoncentrat, Immunate, bedoms
uppfylla kriterierna i 15 § forménslagen till ddvarande pris (AUP) utan
sidooverenskommelse. For resterande faktor VIII-koncentrat konstaterar TLV att
sidooverenskommelserna, som traffats mellan landstingen och foretagen avseende dessa,
innebar att kostnaden for anvandning av koncentraten inom lakemedelsformanerna ar lagre
eller i nivd med Immunates AUP. Aven dessa faktorkoncentrat bedéms uppfylla kriterierna i
15 § forméanslagen. I detta arende anvander TLV faststallt pris (AUP) per IE for Immunate
(dnr 977/2017) som grund for berdkning av lakemedelskostnaden for behandling med faktor
VIII-koncentrat.

D4 Jivi bedoms ha jamforbar effekt med 6vriga faktor VIII-koncentrat bedomer TLV, i
enlighet med tidigare praxis, att kostnaden for forebyggande (profylaktisk) behandling med
Jivi ska jamforas med kostnaden for profylaktisk behandling for 6vriga faktor VIII-
koncentrat. For att skatta den totala likemedelskostnaden for Jivi och 6vriga faktor VIII-
koncentrat har TLV utgatt fran en genomsnittlig vikt pa 70 kg for en vuxen patient i
kostnadsjamforelsen.

Med hinsyn tagen till sidooverenskommelsen bedoms kostnaden for anvindning vara rimlig
da den totala likemedelskostnaden per patient och ar ar lagre for Jivi jamfort med
behandlingskostnaden for Immunate till faststallt AUP.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsférméner m.m. ar
uppfyllda for att Jivi ska ingd i 1akemedelsforménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoéter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson, Overlakaren Margareta,
Berglund Rodén , Overldkaren Inge Eriksson , Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
Universitetslektorn Martin Henriksson och Docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits
av medicinska utredaren Cecilia Brolin. I den slutliga handlaggningen har dven
hilsoekonomen Nathalie Eckard, juristen Lisa Norberg och den medicinska utredaren Hanna
Kastman deltagit.

Staffan Bengtsson

Cecilia Brolin

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
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forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som o6verklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



