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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-10-22 3711/2026
Sandoz A/S

Ansokan om att Ondibta ska inga i lakemedelsféormanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beviljar ansokan om att lakemedlet nedan ska ingd
i lakemedelsformanerna. Lakemedlet ingar i ladkemedelsformanerna fran och med den

27 oktober 2026 till de priser som anges i tabellen. Beslutet giller med f6ljande
forménsbegransning och villkor.

Namn Form Styrka Forpackning Varunummer | Inkopspris | Forsaljnings-
(AIP) pris (AUP)
Ondibta Injektionsvatska, | 100 IE/ml | Forfylid 511854 725,90 792,30
I6sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 10(2x5)x3 ml
Ondibta Injektionsvatska, | 100 IE/ml | Forfylid 598018 357,85 415,05
I6sning i forfylld injektionspenna,
injektionspenna 5x3 ml

Formansbegransning
Subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar annan insulinbehandling inte
racker till for att nd behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier.

Villkor
Foretaget ska tydligt informera om formansbegriansningen i all sin marknadsforing och
annan information om lakemedlet.

Upplysning

Detta beslut grundar sig pa de forutsattningar som foreldg vid tidpunkten for beslutet. Om
dessa forutsattningar dndras kan Tandvards-och liakemedelsférmansverket (TLV) komma att
andra beslutet med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Arendet
Sandoz A/S (foretaget) har den 10 september 2026 ansokt om att det 1akemedel som anges i
tabellen ovan ska inga i likemedelsférmanerna.

Foretaget har ansokt om att Ondibta ska ingé i ladkemedelsformanerna for ett visst
anvandningsomrade, en sa kallad forméansbegriansning: Subventioneras vid typ 2-diabetes
endast for patienter dar annan insulinbehandling inte racker till for att na behandlingsmaélet
pa grund av upprepade hypoglykemier.

Till st6d for sin ansokan har foretaget kommit in med underlag som pavisar likvardig effekt
med referenslakemedlet Lantus. I foretagets underlag ingéar dven en hialsoekonomisk analys
som bestar av en kostnadsjamforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaderna for Ondibta
med lakemedelskostnaderna for Lantus, ABASAGLAR KwikPen och Semglee.
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Skalen for beslutet
TLV bedomer att ansokan ska beviljas av foljande skal:

e Foretaget har visat att Ondibta har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta,
mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet som ar Semglee.
Lakemedelskostnaderna for Ondibta ar lagre dn motsvarande kostnader for Semglee.

e TLV bedomer att det finns sarskilda skal att besluta om forménsbegransning.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner
m.m. (formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset om lakemedlets anvandningsomrade
begransas (formansbegransning) och om TLV:s beslut forenas med villkor i enlighet med 11 §
formanslagen.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Ondibta

Ondibta innehéller den aktiva substansen insulin glargin. Ondibta &r en biosimilar vilket
innebar att den innehéller en ny version av den aktiva substansen i ett redan godkant
biologiskt l1akemedel, ett sa kallat referenslakemedel. Referenslikemedlet for Ondibta ar
Lantus och de tva ldkemedlen har samma godkidnda anviandningsomraden (indikationer).
Ondibta ar avsett for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2
ars alder. Ondibta och Lantus har samma dosering och administreringsvag.

Lantus, ABASAGLAR KwikPen och Semglee ar relevanta jamforelsealternativ till
Ondibta

TLV bedomer liksom foretaget att Lantus och biosimilarer till Lantus ar relevanta
jamforelsealternativ till Ondibta.

Ett lakemedel kan endast omfattas av likemedelsformanerna om det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen
(2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebér att kostnaden for
det utvarderade likemedlet maste stillas i relation till ett jamforelsealternativ (15 §
formanslagen).

Jamforelsealternativet ska vara kliniskt relevant, tillgangligt i Sverige och kunna antas vara
kostnadseffektivt. Om det finns flera kostnadseffektiva jamforelsealternativ ska det mest
kostnadseffektiva viljas (punkt 20 i de allmanna riktlinjerna om subvention och prissittning
av lakemedel).

Det finns tre kliniskt relevanta behandlingsalternativ till Ondibta som ingar i
lakemedelsforménerna med den av foretaget ansokta formansbegransningen, Lantus,
ABASAGLAR KwikPen och Semglee. Ondibta ar en biosimilar till Lantus. ABASAGLAR
KwikPen och Semglee ar andra biosimilarer till Lantus med samma indikation, dosering och
administreringssitt som Ondibta.
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Foretaget har visat att Ondibta har en jamforbar effekt med Lantus, ABASAGLAR
KwikPen och Semglee

TLV bedomer att Ondibta har jamforbar effekt och sakerhet med Lantus vid behandling av de
indikationer som ansokan avser. TLV:s bedomning baseras pa de studier som ligger till grund
for den europeiska ladkemedelsmyndighetens (EMA:s) utredning. EMA har bedomt, i enlighet
med de krav som géller inom EU for biosimilarer, att Ondibta uppvisar en struktur, renhet
och biologisk aktivitet som ar mycket likartad referenslakemedlet Lantus.

Mot bakgrund av TLV:s tidigare bedomningar, att effekt och sakerhetsprofil for ABASAGLAR
KwikPen (dnr 1653/2015) och Semglee (dnr 990/2026) ar jamférbara med Lantus, bedoms
Ondibta dven vara jamforbar med ABASAGLAR KwikPen och Semglee.

Likemedelskostnaden for Ondibta ar lagre an motsvarande kostnad for Semglee
Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar mellan Ondibta, Lantus,
ABASAGLAR KwikPen och Semglee baseras TLV:s hilsoekonomiska utviardering pa en
kostnadsjamforelse. Kostnadsjamforelsen utgar enbart fran lakemedelskostnader eftersom
den rekommenderade doseringen ar samma for lakemedlen.

Semglee har lagst pris av de relevanta jamforelsealternativen och ar darfor det som ar mest
kostnadseffektivt. TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaden for Ondibta ar
lagre an ldkemedelskostnaden for Semglee i motsvarande forpackning. Ansokt pris for
Ondibta i forpackningsstorleken 5 x 3 ml ar 415,05 kronor (AUP) vilket ar ldgre én priset for
motsvarande forpackning av Semglee. Ansokt pris for Ondibta i forpackningsstorleken 10 x 3
ml dr 792,30 kronor (AUP) vilket ar lagre én priset for motsvarande férpackning av Semglee.

Det finns sarskilda skal att besluta om formansbegransning

Enligt 11 § forsta stycket formanslagen far TLV besluta att ett 1ikemedel ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade (formansbegransning) om
det finns sérskilda skal for det.

En forutsattning for en formansbegransning ar enligt TLV att den far genomslag i den
kliniska vardagen och utgor ett verksamt instrument for att begransa anvandningen av
lakemedlet till de patienter diar anvindningen framstar som kostnadseffektiv med hansyn
tagen till svarighetsgraden.

Jamforelsealternativen Lantus, ABASAGLAR KwikPen och Semglee har foljande
forménsbegransning: Subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar annan
insulinbehandling inte racker till for att na behandlingsmalet pa grund av upprepade
hypoglykemier.

Det finns ddrmed sarskilda skil att besluta om en motsvarande formansbegransning for
Ondibta.



4(5)
Dnr: 3711/2026

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldakaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, professorn Mats Bergman, forskningsansvariga
Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Jasmin Khessib. I den slutliga handldggningen har dven enhetschefen
Ulrika Ternby medverkat.

Staffan Bengtsson

Jasmin Khessib
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner 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 faststilla ink6pspris och forsiljningspris (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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, humanitiara 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

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

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr 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 (férmansbegrinsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor (11 § férménslagen).

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket meddelar beslut i fragor som avsesi7 §
formanslagen ska sokanden och regionerna ges tillfalle till 6verlaggningar med myndigheten.
(9 § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (27 § formanslagen).
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