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Datum Diarienummer
TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-10-17 1512/2024
SOKANDE Immedica Pharma AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket beslutar att nedanstidende likemedel ska ingi i
lakemedelsformanerna fran och med den 18 oktober 2024 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller de alternativa forsiljningspriserna till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet giller med formansbegransning och
villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP?! (SEK)
Sapropterin Pulver till oral

Dipharma |6shing 100 mg |30 st 129209 |2 775,27 2 892,90
Sapropterin Pulver till oral

Dipharma |6sning 500 mg |30 st 532074 [14 064,63 |14 464,50

Férmansbegransning

Subventioneras endast for behandling av fenylketonuri for patienter som vid nyinséttning
svarar pa belastningstest med sapropterin och for patienter som vid kontinuerlig behandling
med sapropterin har en varaktig bibehallen metabolisk kontroll.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om likemedlet.

1 Apotekens utforsaljningspris

Postadress Bestksadress Telefonnummer
Box 225 20, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Immedica Pharma AB (foretaget) har den 23 maj 2024 ansokt om att det lakemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska inga i lakemedelsforménerna.

Foretaget har ansokt om en formansbegransning i enlighet med f6ljande. Subventioneras
endast for behandling av fenylketonuri for patienter som vid nyinséttning svarar pa
belastningstest med sapropterin och for patienter som vid kontinuerlig behandling med
sapropterin har en varaktig bibehéllen metabolisk kontroll.

Sapropterin i beredningsformen 16slig tablett ingar i lidkemedelsférmanerna med den
formansbegransning som framgar ovan. Foretaget anger att de ansoker om samma
forménsbegransning for den nya beredningsformen pulver till oral 16sning.

Till stod for sin ansokan har foretaget inkommit med dokumentation som visar likvardig
effekt med referenslikemedlet Kuvan. I foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk
analys som bestar av en kostnadsjamforelse, dar lakemedelskostnaderna for Sapropterin
Dipharma, pulver till oral 160sning och det relevanta jamforelsealternativet har inkluderats.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, har en
jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva
jamforelsealternativet.

e Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, har samma kostnad som
jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan férméanslagen) ar uppfyllda till de ansokta priserna om likemedlets
anvandningsomrade begrinsas (forméansbegransning) och om TLV:s beslut férenas med
villkor i enlighet med 11 § formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.
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Lakemedlet Sapropterin Dipharma, pulver till oral I6sning

Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, innehéller den aktiva substansen sapropterin.
Lakemedlet ar avsett for behandling av hyperfenylalaninemi (HPA) hos vuxna och barn i alla
aldrar med fenylketonuri (PKU), som har visat sig svara pa sidan behandling. Sapropterin
Dipharma, pulver till oral 16sning, ar ocksé avsett for behandling av hyperfenylalaninemi
(HPA) hos vuxna och barn i alla aldrar med tetrahydrobiopterinbrist (BH4-brist), som har
visat sig svara pa sddan behandling.

Vid PKU har enzymet fenylalaninhydroxylas, som behdvs for att bryta ned aminosyran
fenylalanin till tyrosin, nedsatt funktion. Detta leder till skadligt h6ga nivaer av fenylalanin i
blodet. Sapropterin forstarker aktiviteten av fenylananinhydroxylas, vilket sdnker nivierna av
fenylalanin i blodet.

Generiskt utbytbart sapropterin, 100 mg 16slig tablett, ar relevant jamforelsealternativ
till Sapropterin Dipharma, pulver till oral Idsning, 100 mg och 500 mg

TLV bedomer att det mest kostnadseffektiva av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen
till Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, 4r generiskt utbytbart sapropterin, 16slig
tablett, 100 mg.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1ikemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Sapropterin i beredningsformen 16slig tablett (100 mg) ingar i ladkemedelsforménerna och ar
godkant for behandling av samma patientgrupper och samma sjukdomstillstaind som
Sapropterin i beredningsformen pulver till oral 16sning (100 mg och 500 mg) ar godkéant for.

Foretaget anger i sin ansokan att Sapropterin Dipharma 100 mg, Sapropterin Teva 100 mg
och Kuvan 100 mg ar relevanta jamforelsealternativ till Sapropterin Dipharma, pulver till
oral 16sning. Dessa ldkemedel ar generiskt utbytbara, 16sliga tabletter inom
lakemedelsforménerna som ingar i det sa kallade periodens vara-systemet. Likemedelsverket
beslutar vilka ldkemedel som ar utbytbara (medicinskt likvardiga) och grupperar dessa i
utbytesgrupper utifran aktiv substans, beredningsform och styrka. TLV delar sedan in
lakemedlen utifran storleken pa forpackningen i forpackningsstorleksgrupper. Varje manad
utser TLV en periodens vara i varje forpackningsstorleksgrupp. Periodens vara ar det
lakemedel som har lagst faststéllt forsaljningspris per enhet bland de utbytbara likemedlen i
forpackningsstorleksgruppen, for vilka foretaget har bekréftat att de kan tillhandahalla
lakemedlet till hela marknaden med tillracklig hallbarhet under hela prisperioden.
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Foretaget har visat att Sapropterin Dipharma, pulver till oral I6sning, har en jamférbar
effekt med generiskt utbytbart sapropterin, 16slig tablett

TLV bedomer att effekten av Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, ar jamfoérbar
med effekten av sapropterin i beredningsformen 16slig tablett i motsvarande dos.

TLV konstaterar att den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har godkiant Sapropterin
Dipharma som generika till referensladkemedlet Kuvan, samt att badda lakemedlen finns
godkidnda i samma beredningsformer (16slig tablett och pulver till oral 16sning) och i samma
styrkor. Vidare konstaterar TLV att lidkemedelsdosen som rekommenderas ar densamma for
béda beredningsformerna.

Bioekvivalens mellan referenslakemedlet Kuvan, 100 mg 16slig tablett och Sapropterin
Dipharma, 100 mg 16slig tablett har visats i en klinisk studie. Bioekvivalens innebar att
lakemedlen har likartat upptag och eliminering ur kroppen och ddrmed kan forviantas ha en
likvardig medicinsk effekt. Sapropterin Dipharma, 100 mg 16slig tablett finns med pa
Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara lakemedel.

Lakemedelskostnaderna for Sapropterin Dipharma, pulver till oral I6sning, & samma
som motsvarande kostnader for generiskt utbytbart sapropterin, |6slig tablett

TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna for Sapropterin Dipharma, pulver
till oral 16sning, 4r samma som de genomsnittliga ladkemedelskostnaderna for generiskt
utbytbart sapropterin, 16slig tablett i motsvarande dos.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for bada
beredningsformerna vid motsvarande dos utgar TLV:s hdlsoekonomiska analys fran en
kostnadsjamforelse. Eftersom den rekommenderade doseringen dr samma for samtliga
lakemedel och att fardigberedd 16sning ska, oavsett beredningsform, kasseras efter
administrering baseras kostnadsjamforelsen enbart pa likemedelskostnaden per dos.

For nya beredningsformer dar relevant jamforelsealternativ ingér i periodens vara-systemet
gor TLV enligt praxis kostnadsjamforelser mot genomsnittskostnaden for periodens vara
under de tre senaste manaderna. Kostnadsjamforelsen baseras darfor pa den genomsnittliga
kostnaden for periodens vara i utbytesgruppen for sapropterin, 16slig tablett, 100 mg, 120
stycken (den enda forpackningsstorleken inom likemedelsférménerna). Aktuella manader ar
juli, augusti och september 2024.

TLV:s och foretagets kostnadsjamforelser visar att den genomsnittliga kostnaden for
periodens vara i aktuell utbytesgrupp ar 96,43 kronor (AUP) per loslig tablett, 100 mg.

Ansokt pris for Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, 100 mg, 30 dospasar ar

2 892,90 kronor (AUP), vilket ger ett pris per dospase pa 96,43 kronor (AUP). Ansokt pris ar
samma som den genomsnittliga kostnaden for motsvarande dos (100 mg) av sapropterin,
loslig tablett inom periodens vara-systemet.

Ansokt pris for Sapropterin Dipharma, pulver till oral 16sning, 500 mg, 30 dospéasar ar

14 464,50 kronor (AUP), vilket ger ett pris per dospase pa 482,15 kronor (AUP). Den
genomsnittliga kostnaden inom periodens vara-systemet for motsvarande dos, det vill siaga
fem losliga tabletter (100 mg), ar 482,15 kronor (AUP). Ansokt pris dr dirmed samma som
for motsvarande dos (fem 16sliga tabletter, 100 mg) inom periodens vara-systemet.
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Samtliga lakemedel i utbytesgruppen for sapropterin, 16slig tablett, 100 mg, har f6ljande
formansbegransning: Subventioneras endast for behandling av fenylketonuri for patienter
som vid nyinsdttning svarar pa belastningstest med sapropterin och for patienter som vid
kontinuerlig behandling med sapropterin har en varaktig bibehdllen metabolisk kontroll.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare overintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, overlakaren Inge Eriksson, bitradande professorn Martin
Henriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Lérfars, professorn Sofia
Kalvemark Sporrong och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Mia Ranholm. I den slutliga handldggningen har dven seniora
medicinska utredaren Fredrika Rydén och juristen Anna Karlén medverkat.

Staffan Bengtsson

Mia Ranholm
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsférmansverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsforméaner m.m. [forméanslagen])

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen)

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
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.

(15 § forménslagen)

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen [2017:30])

Ett lakemedel vara av god kvalitet och Andamalsenligt. Lakemedlet ar andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

[2015:315])

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegransning).
Myndighetens beslut far férenas med andra sirskilda villkor. (11 § forméanslagen)

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § formanslagen)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsforméanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad [TLVFS 2009:4] om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lidkemedel m.m.)

Ett beslut om att ett 1ikemedel ska inga i l1akemedelsforménerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast fran och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rdd [TLVFS 2008:2]
om ansokan och beslut om lidkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



