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Tandvards- och lakemedelsférméansverket beslutar att nedanstaende likemedel ska ingd 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).

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

Tofidence | Koncentrat till 20 Injektionsflaska, | 111045 |1 210,00 |1 288,50
infusionsvatska, mg/ml |1 x4 ml
I6sning

Tofidence | Koncentrat till 20 Injektionsflaska, | 194269 |3 024,00 |3 147,85
infusionsvatska, mg/ml |1 x 10 ml
I6sning

Tofidence | Koncentrat till 20 Injektionsflaska, | 544446 |6 050,00 |6 249,50
infusionsvatska, mg/ml |1 x 20 ml
I6sning

1 Apotekens utforsaljningspris

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Biogen Sweden AB (foretaget) har ansokt om att det lakemedel som anges i tabellen pé sidan
1 ska ingd i lakemedelsformanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med dokumentation som visar likvardig
effekt med referenslikemedlet RoActemra. I ansokan ingar dven en hilsoekonomisk analys i
form av en kostnadsjamforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaderna for Tofidence och
dess jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

o Foretaget har visat att Tofidence har jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest
kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Tofidence har en ldgre kostnad 4n jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Tofidence

Lakemedlet Tofidence ar en biosimilar vilket innebar att det innehéller en ny version av den
aktiva substansen i ett redan godkint biologiskt 1ikemedel, ett s kallat referensladkemedel.
Referenslakemedlet for Tofidence dr RoActemra och likemedlen har samma indikationer,
forutom att endast RoActemra ar avsett for behandling av cytokinfrisattningssyndrom som
biverkan av cancerbehandling. Ansdkan avser hela Tofidences indikation det vill sdga
reumatoid artrit, systemisk samt polyartikular juvenil idiopatisk artrit samt for behandling av
patienter som vardas pa sjukhus for covid-19. Tofidence och RoActemra har &ven samma
dosering och administreringsvag.

Tofidence innehaller den aktiva substansen tocilizumab, som hdmmar effekten av ett sarskilt
protein: interleukin-6 (IL-6). Detta protein deltar i inflammatoriska processer i kroppen och
genom att himma proteinet kan inflammation i kroppen minskas.

Svarighetsgrad

TLV:s hilsoekonomiska bedomningar i drendet baseras pa en kostnadsjamforelse. Eftersom
analysen bestar av en kostnadsjamforelse har TLV inte tagit stéllning till hilsotillstandets
svarighetsgrad.

RoActemra och Tyenne ar relevanta jAmforelsealternativ till Tofidence
TLV bedomer att RoActemra och Tyenne utgor de kliniskt relevanta alternativen till
Tofidence.

Enligt 15 § formanslagen kan ett 1ikemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgidngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
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lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utvarderade lakemedlet maste stéllas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ. Ibland kan det vara motiverat att anvinda mer an ett
jamforelsealternativ.

Inom likemedelsforméanerna finns tva kliniskt relevanta jamforelsealternativ till Tofidence:
RoActemra och Tyenne. Tyenne dr en annan biosimilar till RoActemra med samma godkanda
indikationer som RoActemra.

Tofidence har jAmforbar effekt med RoActemra och Tyenne

TLV bedomer att Tofidence har jamforbar effekt och siakerhet med RoActemra. TLV:s
bedomning baseras pa det underlag som ligger till grund for den europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) godkdnnande och som bland annat innehéller en klinisk
fas 3-studie som visar pa jamforbar effekt och siakerhet mellan Tofidence och RoActemra hos
patienter med reumatoid artrit. EMA har bedomt att Tofidence, i enlighet med de krav som
galler inom EU for biosimilarer, uppvisar en struktur, renhet och biologisk aktivitet som ar
mycket likartad referensldkemedlet RoActemra.

Mot bakgrund av TLV:s tidigare bedomning, att effekt och sdkerhetsprofil for Tyenne (TLV:s
beslut i drende med dnr 2517/2023) ar jamforbar med RoActemra, bedoms dven Tofidence
vara jamforbar med Tyenne.

Lakemedelskostnaderna for Tofidence ar lagre an motsvarande kostnader for Tyenne
TLV:s kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna for Tofidence ar lagre an de for
Tyenne.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for Tofidence, RoActemra
och Tyenne, baseras TLV:s hilsoekonomiska analys pa en kostnadsjamforelse.
Kostnadsjamforelsen utgar enbart fran likemedelskostnader eftersom den rekommenderade
doseringen ar samma for ldkemedlen.

I TLV:s kostnadsjamforelse jamfors priserna for ansokta forpackningar med priserna for
motsvarande forpackningar for jaimforelsealternativen. Ansokta priser for Tofidence ar lagre
an for RoActemra och nagot lagre dn for Tyenne. Ansokt pris for Tofidence i
forpackningsstorleken 4 ml a 1 enhet ar 1 288,50 kronor (AUP). Fér motsvarande
forpackning av Tyenne ar priset 1 288,91 kronor (AUP). For Tofidence i forpackningarna 10
ml a 1 enhet och 20 ml a 1 enhet ar de ansokta priserna 3 147,85 kronor (AUP) respektive

6 249,50 kronor (AUP). For Tyenne ar motsvarande priser 3 148,67 kronor (AUP) respektive
6 249,91 kronor (AUP).
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Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsforméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, bitrddande professorn Martin
Henriksson, likemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Lérfars, professorn Sofia
Kilvemark Sporrong och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven den seniora
medicinska utredaren Fredrika Rydén och juristen Nadia Issa medverkat.

Staffan Bengtsson

Johanna Sjogren
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférméansverket 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 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen))

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, 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 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 § hilso- 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 1ikemedelslagen

(2015:315)

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

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 likemedelsférménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om ldkemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



