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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-01-27 1262/2021
PART Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 451 92

104 30 Stockholm

SAKEN

Omprovning av beslut inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvéards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska fortsatta
att inga i lakemedelsforménerna med forandrad subventionsbegransning och till oférandrat
pris.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)

Simponi Injektionsvatska, I6sning |50 mg |1 st 059364 |10 134,17 10 383,10
i forfylld spruta

Simponi Injektionsvatska, 16sning |50 mg |1 st 059353 |10 134,17 10 383,10
i forfylld injektionspenna

Simponi Injektionsvatska, I6sning | 100 mg |1 st 587522 |10 134,17 10 383,10
i forfylld injektionspenna

Simponi Injektionsvatska, 16sning | 100 mg | 1 st 518270 |10 134,17 10 383,10
i forfylld spruta

Simponi Injektionsvatska, I6sning |45 mg |1 st 416533 |10 134,17 10 383,10
i forfylld injektionspenna |/0,45 ml

Begransningar
Simponi subventioneras endast niar behandling med etanercept eller adalimumab inte ar
lampligt.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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BAKGRUND

Idag ingéar elva subkutana TNF-hdmmare i ladkemedelsforménerna, varav sju ar biosimilarer.
En biosimilar &r ett biologiskt 1ikemedel som innehaller en version av den aktiva substans
som finns i ett redan godkant biologiskt 1ikemedel (referenslikemedlet). Biosimilarerna har
alltsedan intradet i férménerna haft ett lagre faststillt pris (AUP) dn respektive
referenslikemedel, och har direfter prissiankts ytterligare pa initiativ av respektive foretag.

For étta av de elva produkterna ingick sidoverenskommelser som en del av underlaget nar
Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutade om pris och subvention.
Sidooverenskommelserna har inneburit att foretagen har aterbetalat en del av kostnaden for
anvandningen av respektive produkt till regionerna. Den 30 september 2021 16pte
avtalstiden ut for samtliga sido6verenskommelser utan att ndgra nya upprattades. Sedan den
1 oktober 2021 dr det darfor det faststillda priset (AUP) som utgor faktisk kostnad for
samtliga subkutana TNF-hdmmare.

Under ar 2020 behandlades cirka 38 000 patienter med subkutana TNF-hammare till en
total kostnad (AUP) av 2 miljarder kronor. Aterbiringen som genererades till f6ljd av
sidooverenskommelserna for dessa produkter uppgick under samma period till totalt cirka
990 miljoner kronor.

Med anledning av den forandrade prisbilden till foljd av allt fler biosimilarer pa omrédet,
samt vetskap om att tidigare sido6verenskommelser skulle upphora, initierade TLV varen
2021 en omprovning av de subkutana TNF-hdmmare som ingar i lakemedelsforménerna.
Syftet ar att sdkerstilla att kostnaden ar rimlig utifran 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (nedan formanslagen).

UTREDNING | ARENDET

TNF-hammare anvands for behandling av inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar.
De produkter som omfattas av aktuell omprovning innehéller en av foljande verksamma
substanser: adalimumab, etanercept, certplizumabpegpol eller golimumab.

Simponi innehéller substansen golimumab och skyddas till skillnad fran etanercept och
adalimumab fortfarande av patent. Simponi saknar darfor biosimilarer. Simponi ingar i
ldkemedelsforménerna med begransad subvention sedan oktober 2017. I beslutet anges att
vid nyinsattning subventioneras Simponi endast for patienter dir etanercept inte ar lampligt,
eftersom behandling med etanercept ar forknippat med lagre kostnader dn behandling med
Simponi. Begransningen giller de gemensamma indikationerna som Simponi har med
etanercept.

Det saknas randomiserade, direkt jamforande studier mellan de olika TNF-hammarna.
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) publicerade ar 2015 en
systematisk litteraturoversikt gallande effekt och sakerhet. Slutsatsen var att det inte
foreligger signifikanta skillnader mellan TNF-hdmmare pa gruppnivé vid gemensamma
indikationer. Samtidigt framgar det av aktuella behandlingsrekommendationer att olika
TNF-himmare inte alltid bor ses som helt likvardiga, vilket ocksa bekriftas av de kliniska
experter som TLV anlitat inom ramen for omprovningen. Experterna framhaller ocksé att om
patienten statt lange pa fungerande behandling sa byter man ogérna till en annan substans
om det inte finns medicinska skal till detta. Ett sddant skal dr behandlingssvikt. Det dr dock
relativt ovanligt att en patient testar fler 4n tva olika TNF-hammare innan man géar vidare till
annan lakemedelsgrupp.
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TLV:s prisjamforelse visar att Simponi numera kostar avsevirt mer dn bade etanercept och
adalimumab, till f6ljd av flera prissdnkningar pa biosimilarerna. Samtidigt visar data fran
Socialstyrelsens lakemedelsregister att anvindningen av de dyrare originalprodukterna har
minskat sedan biosimilarer introducerades pa omradet. Det giller d&ven Simponi. Det framgar
ocksé att antalet nyinsattningar pa Simponi har minskat kraftigt sedan ar 2017 da TLV
beslutade om subventionsbegransning, och att andelen patienter som behandlats med en
annan TNF-himmare innan de satts in pa behandling med Simponi har 6kat 6ver tid.

Vid ett dialogmoéte har regionerna informerat TLV om hur de pa olika sitt arbetar for att
anvandningen av TNF-hdmmare ska vara sa kostnadseffektiv som mojligt. Insatserna har
riktats mot savil patienter som olika delar eller nivder av hilso-och sjukvarden. De kliniska
experter som TLV tillfragat uppger att forskrivande lakare numera i hog utstrackning ar
kostnadsmedvetna. TLV noterar ocksa Socialstyrelsens prognos av likemedelsforsiljningen
for aren 2021-2024, som anger att kostnaderna for TNF-hammare forvantas minska, trots att
antalet behandlade patienter okar, pa grund av att allt fler behandlas med biosimilarer.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.
Enligt 10 § formanslagen far TLV pa eget initiativ besluta att ett 1ikemedel eller en annan
vara som ingdr i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inképspris och forsiljningspris ska faststéllas for 1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av bestammelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
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 utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
3 (4) 1056/2021 virde och for den enskilda manniskans viardighet, behovs- och
solidaritetsprincipen — att den som har det storsta behovet av hialso- och sjukvarden ska ges
foretrade till virden samt kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig
relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa och forhgjd livskvalitet (se prop.
2001/02:63 s. 43 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

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

TLV gor féljande bedémning

SBU bedomer att det inte foreligger signifikanta skillnader i effekt och biverkningar mellan
TNF-hdmmare pa gruppniva vid gemensamma indikationer. TLV gor ingen annan
bedomning men konstaterar att de olika substanserna inte ar helt likvardiga och vid
behandlingssvikt kan byte till en annan TNF-hammare ge battre effekt. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att det finns ett medicinskt behov av sortimentsbredd pa omradet.
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Simponi ingar i lakemedelsformanerna med begransning och subventioneras endast for
patienter dir etanercept inte ar lampligt, eftersom behandling med etanercept vid tidpunkten
for beslutet var forknippat med lagre kostnader dn behandling med Cimzia. TLV noterar att
nuvarande subventionsbegransning i hog grad efterlevs.

Pa grund av den prisutveckling som har skett pA TNF-omradet kostar Simponi idag avsevart
mer dn savil etanercept som adalimumab. TLV bedomer darfor att kostnaderna for
anvandning av Simponi endast ar rimliga om subventionen forenas med ytterligare
begransning till nar behandling med etanercept eller adalimumab inte ar lamplig.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen alltjamt ar uppfyllda endast
om subventionen foérenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 § forménslagen.
Simponi ska darfor fortsatta att inga i l1akemedelsférménerna till nuvarande pris endast om
subventionen forenas med f6ljande begransningar och villkor: subventioneras endast nar
behandling med etanercept eller adalimumab inte ar lampligt.

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund Rodén, overlidkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, docenten Gerd Larfars, lakemedelschefen Maria Landgren. Arendet har
foredragits av samordnaren Johanna Lind. I den slutliga handlaggningen har dven
analytikern Cecilia Tollin, medicinska utredaren Karin Rafstedt, hilsoekonomen Louise
Lindstrom och seniora juristen Elin Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Johanna Lind
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 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 overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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