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Ansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT
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Datum

2022-04-22

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

DK-2730 Herlev

Var beteckning
3976/2021

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ing i
lakemedelsformanerna fran och med den 23 april 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriserna till
samma belopp som AIP.

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

Injektionsvatska, 10sning i

Hukyndra forfylld spruta 8omg [1st [422040 |1229,17 |1300,00
Injektionsvatska, 10sning i

Hukyndra forfylld spruta 40mg |2st |522637 [1229,17 |1300,00
Injektionsvatska, 1osning i

Hukyndra forfylld injektionspenna 40mg |2st |510195 |1229,17 [1300,00
Injektionsvatska, 1osning i

Hukyndra | forfylld 40mg |6st [406346 [3687,51 |3807,51
Injektionspenna
Injektionsvatska, 16sning i

Hukyndra forfylld spruta 40mg |6st [519863 (3687,51 |3807,51

Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

STADA Nordic ApS (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pa sidan
1 ska inga i lakemedelsformanerna.

UTREDNING | ARENDET

Hukyndra ar en biosimilar till Humira och bdda lakemedlen innehéller substansen
adalimumab som ar en TNF-hammare. Hukyndra ar avsett for behandling av reumatoid
artrit, juvenil idiopatisk artrit, axial spondylartrit, psoriasisartrit, psoriasis, hidradenitis
suppurativa, Crohns sjukdom, ulceros kolit och uveit. Hukyndra har samma indikationer som
Humira.

Det finns ytterligare fem biosimilarer (Amgevita, Hulio, Hyrimoz, Idacio och Imraldi) till
Humira inom likemedelsférménerna som innehéller adalinumab. Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (TLV) har tidigare bedomt att dessa biosimilarer och Humira har
jamforbar effekt och sikerhetsprofil. Enligt Europeiska lidkemedelsmyndighetens (EMA)
utredningsprotokoll ar effekt och sdkerhet likvardiga mellan Hukyndra och Humira.

Den aktiva substansen i Hukyndra, adalimumab, 4r en monoklonal antikropp som &r avsedd
att fasta till ett protein kallat tumornekrosfaktor-alfa (TNF-alfa) och blockera dess aktivitet.
TNF-alfa deltar i inflammationsforloppet och finns i hoga halter hos patienter med de
sjukdomar som adalimumab anvands for att behandla. Genom att blockera TNF-alfa minskar
adalimumab inflammationen och andra sjukdomssymtom.

Foretagets hilsoekonomiska analys bestér av en prisjamforelse dar Hukyndra jamfors mot de
lakemedel med adalimumab som har samma forpackningsstorlek och styrka och som idag
ingar i lakemedelsformanerna. For forpackningar med 2 sprutor eller pennor med 40 mg
adalimumab ar det Idacio som har lagst faststillt pris, for forpackningar med 6 sprutor eller
pennor med 40 mg adalimumab &ar det Idacio och Hyrimoz och for forpackningar med 1
spruta med 80 mg adalimumab ar det Humira som har lagst faststillt pris. De ansokta
priserna (AUP) for Hukyndra ar ligre eller samma som faststéllda pris for dessa ldkemedel.

TLV konstaterar att ansokt pris (AUP) for Hukyndra dr samma som, eller lagre an, faststallt
pris (AUP) for forpackningar av Idacio och Hyrimoz med motsvarande méngd likemedel.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser 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 1akemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och liagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for l1akemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
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samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel 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.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande
principer: manniskovardesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, 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 forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ft., 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
Hukyndra (adalimumab) ar en biosimilar till Humira, som ingar i lakemedelsformanerna.

Utifran EMA:s bedomning anser TLV att effekt och sdkerhetsprofil ar jamférbar mellan
Hukyndra och Humira. I likhet med tidigare drenden bedomer TLV att effekt och
sdkerhetsprofil ocksa ar jaimforbar mellan Hukyndra och 6vriga biosimilarer innehallande
adalimumab vid motsvarande doser. Samtliga likemedel innehallande adalimumab ar
kliniskt relevanta jamforelsealternativ till Hukyndra.

Den hilsoekonomiska analysen bestar av en prisjamforelse dar Hukyndra jamfors mot de
lakemedel som innehaller adalimumab som idag ingar i likemedelsforménerna. TLV anser
att den forpackning som har lagst faststallt AUP och som har samma mangd lakemedel utgor
relevant jamforelsealternativ.

TLV konstaterar att ansokt pris (AUP) for Hukyndra dr samma eller ldgre dn det lagsta
faststillda priset (AUP) per forpackning i respektive grupp med sprutor och injektionspennor
med motsvarande mangd adalimumab.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Hukyndra &r rimliga och att
kriterierna i 15 § forménslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda. Ansékan ska darfor bifallas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner 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 och
Likemedelschefen Maria Landgren. Arendet har foredragits av medicinske utredaren Joakim
Ringblom. I den slutliga handlaggningen har aven medicinska utredaren Fredrika Rydén och
juristen Sarah Snyder deltagit.
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Staffan Bengtsson

Joakim Ringblom
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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 sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.



