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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-10-20 1229/2022
SOKANDE Pfizer AB

Att: Pricing & Reimbursement,
Vetenskapsvigen 10
191 90 Sollentuna

Foretradare: Johan Bolander

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska inga i
lakemedelsformanerna fran och med den 21 oktober 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforméansverket faststiller de alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka | Forp. | Varunr. | AIP (SEK) | AUP (SEK)
Ngenla | Losning i forfylld injektionspenna | 24 mg | 1st | 490170 | 1573,74 | 1651,46
Ngenla | Lésning i forfylld injektionspenna| 60 mg | 1st | 530117 | 4 038,74 | 4 165,76

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

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd
i lakemedelsforménerna.

UTREDNING | ARENDET

Brist pa tillvaxthormon (Growth Hormon Deficiency, GHD) ar den vanligaste hypofys-
hormonbristen. Pediatrisk tillvixthormonbrist (pGHD) kan medfora uttalade fysiska,
psykologiska och kidnsloméassiga konsekvenser som kan paverka individen under uppvéxten
och sedan under hela vuxenlivet.

Ngenla (somatrogon) ar avsett for behandling av barn och ungdomar fran tre ars alder med
tillvaxtstorningar pa grund av otillracklig insondring av tillvixthormon.

Den verksamma substansen i Ngenla ar somatrogon. Lakemedlet binder till GH-receptorn
och initierar en signaltransduktionskaskad, som leder till metaboliska forandringar och en
okad tillvaxthastighet hos pediatriska patienter med GHD.

I behandlingsrekommendationerna fran Svensk Forening for Pediatrisk Endokrinologi anges
att standarddos i Sverige vid tillvixthormonbrist 4r 0,033 mg somatropin per kg kroppsvikt.

Foretaget har kommit in med de kliniska studierna CP-4-006 inklusive open label extension
(OLE) till stod for att somatrogon (Ngenla) inte ar simre dn (non-inferior) somatropin
avseende langdtillvaxt, vid behandling av prepubertala barn med brist pa inséndring av
tillvixthormon.

Ansokt pris for Ngenla ar 1 651,46 kronor (AUP) for en forfylld injektionspenna om 24 mg
och 4 165,76 kronor (AUP) for en forfylld injektionspenna om 60 mg. Den rekommenderade
dosen ar 0,66 mg per kilo kroppsvikt en géng i veckan.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett 1akemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststélla ink6pspris och forsiljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 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 sidan
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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 forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: ménniskovardesprincipen - 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 hilso- 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 forhojd 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 giller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedémning

I Sverige finns idag sju subventionerade somatropinldakemedel. Indikationerna skiljer sig
nagot at men samtliga ar godkanda for behandling av tillvaxtstorning vid otillracklig
insondring av endogent tillvixthormon (pGHD). Alla utom ett ar godkant for behandling av
vuxna med uttalad tillvixthormonbrist.

TLV bedomer att Omnitrope (somatropin) ar relevant jamforelsealternativ till Ngenla. Detta
eftersom Omnitrope anvinds i svensk klinisk praxis, rekommenderas for ssmma anviandning
som Ngenla och ar den somatropinprodukt inom likemedelsformanerna som har lagst
kostnad.

De kliniska studierna CP-4-006 med open label extension (OLE) har visat att somatrogon
(Ngenla) inte ar simre adn (non-inferior) somatropin avseende langdtillvaxt vid behandling av
prepubertala barn med brist pa insondring av tillvixthormon. TLV bedomer att somatrogon
har jamforbar effekt med somatropin (Omnitrope) avseende langdtillvaxt.

Mot bakgrund av att Ngenla bedoms ha jamforbar effekt jamfort med Omnitrope utgar TLV
fran en kostnadsjamforelse som grund for den hdlsoekonomiska bedomningen.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lidkemedelskostnaden per patient och vecka for Ngenla 24
mg uppgar till 1 589,53 kronor respektive 1 603,82 kronor for Ngenla 60 mg.
Lakemedelskostnaden per patient och vecka for Omnitrope 5 mg/1,5 ml uppgar till 1 589,53
respektive 1603,82 kronor for Omnitrope 10 mg/1,5 ml. TLV:s kostnadsjamforelse visar
darmed att lakemedelskostnaden per vecka for Ngenla 24 mg och Ngenla 60 mg ar i nivd med
kostnaden for Omnitrope i motsvarande styrkor.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Ngenla ar rimliga och att
kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda. Ansokan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for liakemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: 6verlakaren Margareta Berglund R6dén (ordf), universitetslektorn
Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars, forbundsordféranden Elisabeth Wallenius,
overlikaren Mathias Skielta, avdelningschefen Magnus Thyberg, 6verlikaren Maria
Strandberg, professorn Sofia Kilvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinske
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utredaren Stefan Borg. I den slutliga handlaggningen har dven hdlsoekonomen Anna
Eriksson och juristen Sofia Palmqvist deltagit.

Margareta Berglund R6dén

Stefan Borg
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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
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 satt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



