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Prisandringsansokan inom lakemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
fortsatta ingd i lakemedelsformanerna fran och med 2017-10-27 med begransning och villkor

enligt nedan.

Namn |[Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Cimzia | Injektionsvatska, {200 mg | Forfylld 060812 |9013,14 9239,65
l6sning, forfylld spruta, 2 x
spruta 200 mg
Cimzia | Injektionsvatska, {200 mg | Forfylld 066304 [9013,14 9239,65
I6sning i forfylld injektionsp
injektionspenna enna, 2 X
200 mg
Cimzia | Injektionsvatska, {200 mg | Kassett for |552479 [9013,14 9239,65
I6sning i kassett dosdispens
for dosdispenser er, 2 st

Begréansningar

Vid nyinsittning av TNF-hdmmare subventioneras Cimzia endast for patienter dar
etanercept inte ar lampligt. Denna begransning giller vid indikationerna reumatoid artrit,

axial spondylartrit och psoriasisartrit.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstdende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.
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Fleminggatan 18
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08-5684 20 50
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08-5684 20 99
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ANSOKAN

Samtliga landsting ansokte under perioden maj och juni 2017, med stod av 13 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen), om prissankning avseende
Cimzia.

UTREDNING | ARENDET

Cimzia (certolizumabpegol) 4r en TNF-hammare indicerat for behandling av bland annat
reumatoid artrit, axial spondylartrit och psoriasisartrit.

Vid omprovningen av TNF-hdmmare ar 2016 konstaterade TLV att det, enligt SBU:s
litteraturoversikt, inte finns stod for att det pa gruppniva foreligger nagra signifikanta
skillnader i effekt mellan TNF-hdmmarna vid de gemensamma indikationerna. Eftersom det
saknas randomiserade, direkt jamforande studier (head-to-head) mellan de olika TNF-
hiammande likemedlen konstaterade TLV att det inte gar att avgora om de kliniska effekterna
av lakemedlen skiljer sig at. Av samma skal gar det inte att avgora om lakemedlens
biverkningar skiljer sig at pa gruppniva. TLV gjorde samma bedomning i tidigare
omprovningar ar 2015 och 2011.

Under perioden maj och juni 2017 ansokte landstingen om prissdnkning for samtliga
subkutana TNF-hdmmare, och JAK-himmare med indikationen reumatoid artrit, inom
lakemedelsforménerna. Parallellt med dessa drenden handlade TLV ansokan om pris och
subvention for Erelzi, en biosimilar till Enbrel. Landstingen 6énskade trepartsoverlaggning i
samtliga dessa drenden.

Inom ramen for dessa drenden har TLV sett 6ver prisbilden for de subkutana TNF-
hdmmarna och JAK-hdmmarna. TLV har kommunicerat att en viss pristolerans kommer att
accepteras vid indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit, psoriasisartrit och
plackpsoriasis. TLV gjorde bedomningen att en pristolerans med 20,5 procent frdn den
produkt med lagst behandlingskostnad till AUP kan accepteras.

Pristoleransen motsvarar genomsnittet av den lagsta och den nast lagsta beslutade
behandlingskostnaden till AUP gillande den 1 oktober 2017. Benepali hade den lagsta
behandlingskostnaden till AUP av samtliga produkter, med en behandlingskostnad pa 76 638
kr (AUP). Olumiant var den produkt med den nast lagsta behandlingskostnaden till AUP pa
108 105 kr. Cimzia har en arlig behandlingskostnad pa 121 585 kronor vilket 6verstiger den
utsatta pristoleransen med 24 procent vid indikationerna reumatoid artrit, axial
spondylartrit och psoriasisartrit.

De produkter som ligger inom den tilldtna pristoleransen beriknat ifran den produkt som
har lagst behandlingskostnad vid respektive indikation kvarstar med generell subvention. De
produkter med en behandlingskostnad som ligger for ldngt ifrdn den produkt som har lagst
behandlingskostnad vid respektive indikation far en begransad subvention.

TLV har haft trepartsoverlaggningar med foretaget och landstingen.
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SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av 1ikemedelsforménerna och inképspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvindning av 1ikemedlet, 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 1akemedel 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 andamalsenliga.

I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgér fran tre grundlaggande
principer: manniskovardesprincipen - 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 efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, mitt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

I formanslagen stadgas dven foljande

11 § Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsforménsverket besluta att ett
lakemedel eller annan vara ska inga i likemedelsformanerna endast for ett visst
anvandningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sarskilda villkor.

13 § (forsta stycket) En fraga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och ldkemedelsformansverket,
tas upp av myndigheten pa begiaran av den som marknadsfor lakemedlet eller varan, ett
landsting eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket
har ansokt om att lakemedlet ska inga i forméanerna. Den som begir dndringen har dven ratt
till overlaggningar med myndigheten. Om overlaggningar inte begars, eller om
overlaggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya
inkopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

TLV gor féljande beddmning

TLV gor samma bedémning som i tidigare drenden, det vill sdga att det inte finns stod for att
det foreligger signifikanta skillnader i effekt och biverkningar mellan TNF-hdmmare pa
gruppniva vid de gemensamma indikationerna.

TLV bedomer att en skillnad i behandlingskostnad pa 20,5 procent ar acceptabel for att
kvarstd med generell subvention (pristolerans). Som framgar under utredningen i drendet
ovan overstiger kostnaden for behandling med Cimzia den accepterade kostnadsnivan med
24 procent vid indikationerna reumatoid artrit, axial spondylartrit, och psoriasisartrit. TLV
bedomer darmed att behandlingskostnaden ar for hog for att Cimzia ska kvarstad med generell
subvention vid dessa indikationer.
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Vid nyinsattning av TNF-hdmmare ska Cimzia endast subventioneras for patienter dar
etanercept inte ar 1ampligt, eftersom behandling med etanercept ar forknippat med lagre
kostnader dn behandling med Cimzia. Begransningen giller de gemensamma indikationerna
som Cimzia har med etanercept, vilka ar reumatoid artrit, axial spondylartrit och
psoriasisartrit.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, bedomer TLV att kriterierna i 15 § forméanslagen ar uppfyllda for att
Cimzia fortsattningsvis ska inga i likemelsformanerna med oférandrat pris endast om
subventionen, med stod av 11 § forménslagen, forenas med de begransningar och villkor som
anges under "Beslut” pa sid. 1.

For att bidra till att begransningarna far genomslag vid forskrivning av 1ikemedlet, ska
foretaget alaggas att tydligt informera om begransningarna i all sin marknadsféring och
annan information om likemedlet.

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 R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back,
forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, professorn Per Carlsson, professorn/overldkaren
Susanna Wallerstedt och docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av juristen Anna
Mard. I den slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen Madeleine Jacobi och
medicinska utredaren Karin Fawkner deltagit.

Staffan Bengtsson

Anna Mard

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsriatten, men maéste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare overklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begirts.



