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Techdow Europe AB

Kabovagen 32

752 36 Uppsala

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, beslutar att nedanstaende ldkemedel ska
ingd i lakemedelsformanerna frdn och med 2019-09-27 till i tabellen angivna priser. TLV

faststaller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Inhixa Injektionsvatska, |2 000 IE 10 forfyllda |103740 |200,84 250,12
l6sning i forfylld | (20 mg)/0,2 ml | sprutor
spruta

Inhixa Injektionsvatska, |4 000 IE 10 forfyllda | 164666 |296,71 348,86
l6sning i forfylld | (40 mg)/0,4 ml | sprutor
spruta

Inhixa Injektionsvatska, |6 000 IE 10 forfyllda |030698 |421,50 476,18
l6sning i forfylld | (60 mg)/0,6 ml | sprutor
spruta

Inhixa Injektionsvatska, |8 000 IE 10 forfyllda | 066616 |473,30 529,02
losning i forfylld | (80 mg)/0,8 ml | sprutor
spruta

Inhixa Injektionsvatska, |10 000 IE (100 |10 forfyllda |543357 |514,00 570,53
l6sning i forfylld | mg)/ sprutor
spruta 1ml

Inhixa Injektionsvatska, |12 000 IE (120 |10 forfyllda [179131 |911,10 975,57
l6sning i forfylld | mg)/ sprutor
spruta 0,8 ml

Inhixa Injektionsvatska, |15000 IE (150 |10 forfyllda |376027 |988,68 1054,70
l6sning i forfylld | mg)/ sprutor
spruta 1mi

Inhixa Injektionsvatska, |30 000 IE (300 |1 injektions- |598466 |164,50 212,69
l6sning mg)/ flaska

3 mi
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ANSOKAN

Techdow Europe AB (foretaget) har ansokt om att l1akemedlet Inhixa injektionsvatska ska
ingé i lakemedelsformanerna i enlighet med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Inhixa (enoxaparinnatrium) ar en biosimilar vilket innebar att det ar ett lakemedel som
liknar men inte ar identiskt med ett redan godkiant biologiskt lakemedel, ett sd kallat
referenslikemedel. Referenslakemedlet for Inhixa ar Klexane (enoxaparinnatrium).

Inhixa ar indicerat for profylaktisk behandling av venos tromboembolism och behandling av
djup ventrombos samt akut kranskarlssjukdom. Likemedlet ar en injektionsvatska som finns
antingen som en forfylld spruta eller i en injektionsflaska och ges som subkutan respektive
intravenos injektion.

Inom lakemedelsforménerna finns sedan tidigare tvd produkter som innehéller
enoxaparinnatrium, Klexane och Enoxaparin Becat. Aven Enoxaparin Becat dr godkidnd som
biosimilar med Klexane som referensldkemedel.

Inhixa ar godkand enligt den centrala proceduren av European Medicines Agency (EMA).
Foretaget har i sin ansokan till den godkdnnande myndigheten bifogat underlag fran
laboratoriestudier och en farmakokinetisk/farmakodynamisk studie som ar uppbyggd enligt
myndighetens riktlinjer for utveckling av biosimilarer som innehéller 1agmolekylart heparin.
I studien visades bioekvivalens mellan Inhixa och referenslikemedlet Klexane. EMA
bedomde utifran denna studie och 6vrig dokumentation i ansokan att kvalitets-, effekt- och
sdkerhetsprofilen dr jamforbar mellan Inhixa och Klexane.

Foretaget ansoker om priser (AUP) for forpackningarna av Inhixa som ar lagre an de
faststillda priserna (AUP) for motsvarande forpackningar av Enoxaparin Becat och Klexane.

SKALEN FOR BESLUTET

Den rattsliga regleringen m.m.

15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen). Ett receptbelagt
lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna och inkopspris och forsaljningspris ska
faststillas for lakemedlet under forutsiattning att

1. kostnaderna for anviandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvirdslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira 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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

I forarbetena till forméanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: minniskovardesprincipen - 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 hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
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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

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

TLV gor foljande beddmning

Inhixa ar en biosimilar till original- och referenslakemedlet Klexane. Inom
lakemedelsforménerna finns dven an annan biosimilar med Klexane som referenslikemedel,
Enoxaparin Becat.

TLV bedomer att den produkt med ldgst pris inom likemedelsformanerna som innehaller
enoxaparinnatrium utgor relevant jimforelsealternativ till Inhixa. Foér merparten av
forpackningarna i ansokan ar detta Enoxaparin Becat. For ndgra forpackningar i ansokan
finns endast Klexane i motsvarande styrka och férpackning inom likemedelsforménerna. For
dessa forpackningar bedomer TLV att Klexane ar relevant jamforelsealternativ.

Vidare bedomer TLV, i enlighet med den godkdnnande myndigheten EMA att kvalitets-,
effekt- och sidkerhetsprofil mellan Inhixa och Klexane ar jamforbara.

De ansokta priserna (AUP) for Inhixa ar lagre an de faststillda priserna (AUP) for
Enoxaparin Becat och Klexane.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Inhixa ska ingé i lakemedelsférménerna. Ansokan ska darfor bifallas.

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), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, tidigare medicinske radgivaren Stefan Back, intressepolitiska
chefen Eva-Maria Dufva, professorn e.m. Per Carlsson, professorn Eva Swahn och docenten
Gerd Larfars. Foredragande har varit medicinska utredaren Therese Gennevall. I den slutliga
handlaggningen har dven juristen Linnea Flink deltagit.

Staffan Bengtsson

Therese Gennevall
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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.



