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Omprovning av beslut inom likemedelsforméanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att Nuwiq ska fortsitta att inga i
ldkemedelsforméanerna med oférandrad subventionsstatus (generell subvention) och till
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oforandrat pris.
Namn |Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP (SEK) |AUP (SEK)
Nuwiq |Pulver och vatska [2500 IE |Injektionsflaska 554193 |14 225,00 |14 555,75
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
I6sning 1 x (2500 IE och
2,5ml)
Nuwiq |Pulver och vatska |[500 IE |Injektionsflaska 480017 |2 845,00 2948,15
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
I6sning 1 x (500 IE och
2,5 ml)
Nuwiq |Pulver och vatska |[250 IE |Injektionsflaska 392542 |1422,50 1 497,20
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
I6sning 1 x (250 IE och
2,5 ml)
Nuwiq |Pulver och vatska [4000 IE |Injektionsflaska 596228 |22 760,00 |23 261,45
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
I6sning 1 x (4000 IE och
2,5 ml)
Nuwiq |Pulver och vatska |[1000 IE |Injektionsflaska 162381 |5 690,00 5 850,05
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
Idsning 1 x (1000 IE och
2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vatska 2000 IE |Injektionsflaska 157938 |11 380,00 |11 653,85
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
Idsning 1 x (2000 IE och
2,5 ml)
Nuwiq | Pulver och vatska 3000 IE | Injektionsflaska 500324 |17 070,00 |17 457,65
till injektionsvatska, och forfylld spruta,
I6sning 1 x (3000 IE och
2,5ml)
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BAKGRUND

TLV slutforde ar 2018 en omprovning av de faktor VIII-koncentrat som vid tidpunkten ingick
ilakemedelsformanerna (dnr 918/2017). Trepartsoverlaggningar dgde rum mellan TLV,
regionerna och foretagen som marknadsfor faktor VIII-koncentrat. Inom ramen for dessa
overlaggningar tecknade regionerna och foretagen sidooverenskommelser for elva av dessa
produkter. Det resulterade i att kostnaden for anvindning av dessa lakemedel minskade och
bedomdes vara rimlig, varfor dessa faktor VIII-koncentrat kunde kvarsta i
lakemedelsformanerna med generell subvention.

Under varen 2019 ansokte ett foretag till TLV om att ytterligare ett faktorkoncentrat, Jivi,
skulle ingé i lakemedelsforménerna. TLV, foretaget och regionerna inledde treparts-
overlaggningar. Trepartsoverlaggningarna resulterade i en sidooverenskommelse avseende
Jivi. Med hénsyn tagen till sidooverenskommelsen bedomdes kostnaden for anviandning av
Jivi vara rimlig och ansokan kunde darfor bifallas.

De sidooverenskommelser som foretagen och regionerna tecknade (for Advate, Adynovi,
Afstyla, Elocta, Kogenate?, Kovaltry, NovoEight, Nuwiq, Octanate, Octanate LV och ReFacto
AF i omprovningen ar 2018 och for Jivi under varen 2019) 16per ut den 31 maj 2020.

TLV startade den 27 januari 2020 en omprovning med syftet att sakerstilla att kostnaden for
anvandningen av faktor VIII-koncentrat ar rimlig aven efter den 31 maj 2020 och att de
fortsatter att uppfylla kriterierna i 15 § i forménslagen. Vidare har TLV sett Gver
anvandningen av faktor VIII-koncentrat i klinisk praxis i syfte att utvardera de antaganden
som ldg till grund for bedomningen i tidigare drenden.

Nuwiq ingar sedan 2015 i lakemedelsférméanerna med generell subvention.

UTREDNING | ARENDET

Nuwiq ar godként for behandling och profylax av blodning hos patienter med hemofili A
(medfodd brist pa faktor VIII). Nuwiq ar indicerat for samtliga ldersgrupper. Den aktiva
substansen i Nuwiq, simoktokog alfa, ar ett rekombinant framstallt faktor VIII-koncentrat
som ersatter den saknade koagulationsfaktorn VIII i kroppen och hjilper darmed blodet att
koagulera.

Faststillt pris for Nuwiq ar 5,86 kronor per IE (AUP) baserat pa ett genomsnitt av samtliga
forpackningsstorlekar som ingar i likemedelsforménerna. Detta motsvarar en
lakemedelskostnad for Nuwiq pa cirka 1 996 000 kronor (AUP) per ar for en vuxen patient
som viager 70 kg och som doseras enligt ett genomsnitt av godkiant doseringsintervall for
profylaktisk behandling.

Regionerna och foretaget har under varen forhandlat fram en ny sido6verenskommelse for
Nuwiq vilket resulterar i att kostnaden for anviandning av produkten minskar jamfort med
kostnaden till faststallt AUP. Sidooverenskommelsen omfattar all forsiljning av Nuwiq inom
lakemedelsformanerna fran och med den 1 juni 2020. Genom sido6verenskommelsen &tar
sig foretaget att dterbara en del av kostnaden for anvindningen av Nuwiq till regionerna.

1 Kogenate Bayer uttriddde ur formanerna den 1:a december 2019, sidooverenskommelsen mellan regionerna och foretaget
upphorde i samband med detta.
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Underlag till sidooverenskommelsen har tillforts detta drende och utgor dirmed en del av
beslutsunderlaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsférménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for ladkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga frén 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: 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, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

TLV gor foljande bedémning

Hemofili (blodarsjuka) ar en sallsynt och allvarlig sjukdom. Hemofili A orsakas av brist pa
koagulationsfaktor VIII. Karaktaristiskt for blodarsjuka ar en bendgenhet till ldngvariga
blodningar, vilka kan upptrida till synes spontant eller efter minimal skada.

Obehandlad sjukdom leder till bestaende ledskador, risk for allvarliga tillstdnd som
hjarnblodning och blodning i mag-tarmkanalen, férsdmrad livskvalitet och kraftigt for-
kortad livslingd. Obehandlad sjukdom bedéms darfor ha en mycket hog svarighetsgrad. For
patienter med vil fungerande behandling och kontrollerad sjukdom bed6ms
svarighetsgraden vara medelhog. Hemofilipatienter i Sverige i dag har tillgéng till behandling
med faktor VIII-koncentrat och majoriteten av patienterna har en vialkontrollerad sjukdom.

TLV bedomer att relevanta jamforelsealternativ till Nuwiq ar ovriga faktor VIII-koncentrat.

TLV bedomer att samtliga faktor VIII-koncentrat inom likemedelsformanerna har jamférbar
effekt samt att doseringen ar individuell oavsett vilket koncentrat som anvands.

Eftersom Nuwiq bedéms ha jamforbar effekt med ovriga faktor VIII-koncentrat ska
kostnaden for behandling med Nuwiq jaimforas med kostnaden for behandling med 6vriga
faktor VIII-koncentrat. For att skatta den totala lakemedelskostnaden for Nuwiq och 6vriga
faktor VIII-koncentrat har TLV utgatt fran en genomsnittlig vikt pa 70 kg for en vuxen
patient i kostnadsjamforelsen.

I omprovningen av faktor VIII-koncentraten (dnr 918/2017) som avslutades ar 2018
beslutade TLV att forutsattningarna i 15 § formanslagen var uppfyllda for de koncentrat vars
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar, i jamforelse med ingen behandling, med eller
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utan sidooverenskommelse, understeg 1 miljon kronor. Dessa koncentrat kunde darfor
kvarsta i lakemedelsformanerna med generell subvention. Ett faktor VIII-koncentrat,
Immunate, bedomdes uppfylla kriterierna 15 § formanslagen till faststallt pris (AUP) utan
sidooverenskommelse. For resterande faktor VIII-koncentrat konstaterar nu TLV att
sidooverenskommelserna, som tréaffats mellan regionerna och foretagen avseende dessa,
innebar att kostnaden for anviandning av koncentraten inom likemedelsformanerna var lagre
eller i niva med faststillt pris (AUP) for Immunate.

Kostnaderna efter aterbaring for 6vriga faktor VIII-koncentrat (utom Immunate) skyddas av
sekretess. I nuvarande omprovning anvander TLV darfor det faktor VIII-koncentrat,
Immunate, med lagst pris (AUP) per genomsnittligt IE som grund for berdkning av den
maximala liakemedelskostnaden for behandling med faktor VIII-koncentrat, det vill sdga
jamforelsealternativen. Denna kostnad motsvarar ett pris per IE pa 3,82 kronor (AUP)
baserat pa ett genomsnitt av samtliga forpackningsstorlekar som ingar i
lakemedelsforménerna.

Den maximala lakemedelskostnaden per ar for en patient (70 kg) uppgar till cirka 1 301 000
kronor baserat pa ett genomsnitt av godkand dosering for majoriteten av faktor VIII-
koncentraten enligt produktresuméerna.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaden for behandling med Nuwiq, med
hansyn tagen till sido6verenskommelsen, ar lagre i jamforelse med den maximala
lakemedelskostnaden for faktor VIII-koncentrat som TLV har bedomt vara rimlig.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for anviandning av Nuwiq ar rimlig och att
kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. ar uppfyllda for att Nuwiq ska fortsétta
att ingd i lakemedelsforménerna med oférdndrad subventionsstatus (generell subvention)
och oforandrat pris.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verldkaren
Margareta Berglund R6dén, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, 6verldkaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars samt 6verliakaren
Maria Strandberg. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Cecilia Brolin. I den
slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomerna Nathalie Eckard och Linnea Oldsberg,
analytikerna Anders Viberg och Oskar Johansson samt juristen Elin Borg 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 overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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