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Tandvards- och lidkemedelsforménsverket (TLV) beslutar att nedanstaende likemedel
fortsatt ska ingd i lakemedelsformanerna med oforandrat pris som anges i tabellen, men med

forandrad formansbegransning fran och med den 26 maj 2026. TLV faststiller det

alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP (apotekens inkopspris). Beslutet
galler med formansbegransning och villkor enligt nedan.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Movymia Injgktlonsvatska 20 ug/ |1x24 137519 |1478,00 1576,20
cyliderampull kassett 80 pl ml
Movymia |Injektionsvatska
cyliderampull kassett 20Ug/ | 1X2:4 | 479558 | 1478,00 1576,20
) 80 pl mil
(med en st Movymia Pen)
Movymia Injgktlonsvatska 20 g/ |3x24 459483 |4434,00 4606,10
cyliderampull kassett 80 pl ml

Formansbegransning

Subventioneras endast for behandling vid bekriftad osteoporos med 6kad frakturrisk for
1. patienter med minst en tidigare klinisk kotfraktur, eller

2. patienter som pa grund av biverkningar eller kontraindikationer inte tolererar annan
benskorhetsbehandling

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende formansbegransning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Upplysning

Beslutet kan komma att dndras eller upphivas med stod av 10 eller 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsférméner m.m. om forutsiattningarna for subventionen dndras eller om det
framkommer nya uppgifter.

BAKGRUND

Teriparatid stimulerar benbildning och anvinds for behandling av osteoporos (benskorhet)
vid okad risk for frakturer hos man och postmenopausala kvinnor, samt hos vuxna i samband

med kronisk systemisk glukokortikoidbehandling. Forsteo ar originallakemedlet for
lakemedel innehéallande substansen teriparatid. Forutom Forsteo finns ett generikum

(Teriparatide Teva) och tre biosimilarer (Terrosa, Movymia och Sondelbay) av lakemedel
med teriparatid i forménerna. Generiska likemedel produceras syntetiskt medan
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biosimilarerna har biologiskt ursprung och produceras med hjilp av levande celler. Bade
generika och biosimilarer ar lakemedel som ar mycket lika ett annat likemedel som redan ar
godkant for forsdljning inom EU. Patentet for Forsteo 1opte ut ar 2019. Darefter
introducerades generikum och biosimilarer till betydligt lagre priser. TLV konstaterar att en
omstéllning till alternativ med ldgre kostnader har skett men att originallikemedlet fortsatt
sdljs till en betydligt hogre kostnad.

Samtliga lakemedel med den aktiva substansen teriparatid utom Terrosa (i forfylld
injektionspenna), har samma formansbegransning som Forsteo (drende med dnr 32/2009)
vilket innebir en maximal behandlingstid p& 18 ménader. Ar 2009 utékade den europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA, godkannandet till att omfatta en behandlingstid pa upp till 24
manader. Fran och med den 25 november 2025 subventioneras Terrosa i upp till 24 ménader
i enlighet med det regulatoriska godkinnandet. Detta f6ljer av en nyansékan for Terrosa
(beslut i drende med dnr 2015/2025) dir en forlingd behandling bedémdes vara
kostnadseffektiv. Begransningstexten justerades dven vid det tillfillet for att battre
overensstimma med aktuella behandlingsriktlinjer.

TLV har i uppdrag att f6lja upp och utvirdera de beslut om subvention som myndigheten
fattar i syfte att sakerstilla att anvindningen av de ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna ar andamalsenlig och att kostnaden for anvandning ar rimlig. Med
anledning av den dndrade formansbegransningen for Terrosa inledde TLV ett arende om
omprovning for att harmonisera subventionsbegransningarna och sikerstilla att priserna ar
rimliga for samtliga 1dkemedel med den aktiva substansen teriparatid som ingar i
forménerna, det vill sdga Forsteo, Teriparatide Teva, Movymia, Terrosa och Sondelbay. Det
ar dven betydande skillnader i faststillt pris mellan de produkter som omfattas av
omprovningen.

SKALEN FOR BESLUTET

TLV beslutar att Movymia fortsatt ska inga i lakemedelsforménerna av foljande skal:

e TLV har i omprévningen bedomt en hogsta niva for vilken kostnaderna for lakemedel
med den aktiva substansen teriparatid bedoms vara rimliga. Den hogsta nivan uppgar
till 1 576 kr (AUP) for en forpackning om en cylinderampull och till 4 606,10 kr (AUP)
for en forpackning om tre cylinderampuller.

e Priset for Movymia ar samma som den niva som TLV bedomt ar rimlig.

¢ Det finns skal att Andra begransningstexten i syfte att harmonisera
begriansningstexterna for 1ikemedel som innehéller teriparatid samt for att uppdatera
dessa enligt radande klinisk praxis.

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

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Movymia

Movymia ar en biosimilar till referenslakemedlet Forsteo och innehéller den aktiva
substansen teriparatid som ar en analog till kroppseget parathormon (biskoldkortelhormon).
Teriparatid stimulerar benbildning och &r indicerat for behandling av osteoporos hos mén
och postmenopausala kvinnor med 6kad risk for frakturer, samt for behandling av osteoporos
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i samband med kronisk systemisk glukokortikoidbehandling hos kvinnor och man med 6kad
risk for frakturer.

TLV bedomer att samtliga ladkemedel med den aktiva substansen teriparatid har
jamforbar effekt och jamfor kostnaden fér Movymia med 6vriga produkter

TLV konstaterar att introduktionen av biosimilarer och generika har skapat en
konkurrenssituation som resulterat i att flera foretag vid ett antal tillfillen har sankt priserna
péa sina likemedel. Samtliga biosimilarer har ett faststillt pris som adr minst 50 procent lagre
an det faststillda priset for originallikemedlet Forsteo. Vidare visar data fran
Socialstyrelsens statistikdatabas for lakemedel att anvandningen av Forsteo har minskat
medan anvandningen av biosimilarer/generika har okat 6ver tid. TLV konstaterar dven
utifrdn Lakemedelsverkets rapport ”Analysera switch och i forlangningen utbytbarhet av
biologiska lakemedel pa apotek (S2022/04810)” att det inte finns nigra hinder for
patienterna att byta till ett annat 1ikemedel med samma verksamma substans (s kallad
switch) nar patienten ar vilinformerad.

TLV bedomer att samtliga likemedel med den aktiva substansen teriparatid som finns i
lakemedelsformanerna har jamforbar effekt och sikerhet med referenslikemedlet Forsteo
och siledes d4ven med varandra i enlighet med TLVs tidigare beslut (se 4renden med dnr
1260/2019 (Terrosa), 1637/2019 (Movymia), 1680/2020 (Teriparatide Teva) och 2849/2022
(Sondelbay)). TLV:s bedomning baseras pa de studier som ligger till grund for den
europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA:s) utredningar. EMA har bedomt, i enlighet med
de krav som giller inom EU, att biosimilarerna uppvisar en struktur, renhet och biologisk
aktivitet som ar mycket likartad referenslikemedlet Forsteo. Teriparatide Teva ar ett
generikum och ar darmed utbytbar mot, och medicinskt likvardig med Forsteo.

TLV bedomer att det finns ett behov av att ha flera produkter i formanerna, vilket
tillgodoses vid Movymias prisniva

I syfte att sakra tillgdnglighet till lidkemedel samt for att mojliggora en konkurrens och
prisdynamik mellan likemedel anser TLV att det finns ett behov av ett brett sortiment med
flera jamforbara likemedel inom likemedelsformanerna. Olika likemedel kan ocksé ha olika
egenskaper vilket kan gora att det finns medicinska skal till att flera lakemedel finns i
lakemedelsformanerna. Nar det giller lakemedel som innehéller teriparatid har samtliga
samma godkanda styrka, indikation samt jamforbara hjalpamnen. Teriparatid finns som
injektionslosning i forfylld injektionspenna (Forsteo, Teriparatide Teva, Terrosa och
Sondelbay) och injektionslosning i ampull med dteranvandbar injektionspenna (Terrosa och
Movymia).

Nyttan av att ha en sortimentsbredd inom likemedelsférmanerna innebar dock inte att TLV
kan acceptera vilka prisskillnader som helst for dessa lakemedel. TLV har darfor i
omprovningen bedomt en niva pa priset som kan anses rimligt (sd kallad pristolerans). TLV
har tagit hansyn till ett behov av en sortimentsbredd for att sikerstalla att lakemedel med
teriparatid, bade i forfylld injektionspenna och i cylinderampull, fortsatt kommer att finnas
tillgdngliga inom formanerna efter detta beslut. Pristoleransen har satts till priset for den
dyraste av de produkter som tillsammans bedoms tillfredsstilla dessa behov.

Det hogsta accepterade priset for en forpackning med en forfylld injektionspenna,
cylinderampull eller en kombinationsforpackning (injektionspenna med cylinderampull) ar 1
576,20 kr AUP, vilket dr detsamma som faststillt AUP for Movymia. Det hogsta accepterade
priset (pristoleransen) for teriparatid i forpackning med tre injektionspennor eller
cylinderampuller ar 4 606,10 kr AUP, vilket ar detsamma som faststallt AUP for Movymia.
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Inom pristoleransen ryms minst tre 1ikemedel med den aktiva substansen teriparatid som
TLV bedomer kommer kunna fylla det medicinska behovet. TLV bedomer att minst tre
produkter inom pristoleransen kommer att skapa forutsattningar for langsiktig tillganglighet.

Priser som ligger 6ver den angivna nivan bedémer TLV inte vara rimliga. TLV har gett foretag
vars lakemedel har ett pris som ar hogre 4n den angivna nivan mojlighet att sinka priset
inom ramen for omprovningen.

Liakemedelskostnaderna for Movymia overstiger inte vad TLV har bedomt ar rimligt
TLV konstaterar att priset for Movymia inte 6verstiger den pristolerans som TLV faststallt
och kommer darfor fortsatt att inga i lakemedelsforméanerna.

TLV bedomer att kostnaden for en forlangd behandling ar rimlig i forhallande till den
nytta som behandlingen ger for produkter vars pris inte éverstiger den angivna
pristoleransen.

Omprovningen innebéar en utokning av forménsbegransningen. TLV har tidigare bedomt att
kostnaden for Terrosa i forfylld injektionspenna ar rimlig vid behandling upp till 24 ménader
(4rende med dnr 2015/2025). Behandling med Terrosa i 24 méanader jamfordes med 18
maéanaders behandling med Sondelbay f6ljt av sex manader av ingen behandling. Kostnaden
per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) uppskattades till 307 000 kr, vilket ar lagre dn
vad TLV vanligtvis bedomer vara rimligt for tillstind med medelhog svarighetsgrad. Det
faststillda priset for Movymia ar 11 procent hogre dn det faststillda priset for Terrosa
(forfylld injektionspenna). TLV gor bedomningen att kostnaden for forlangd behandling till
24 méanader ar rimlig dven vid det faststillda priset for Movymia. TLV bedomer darfor att
kostnaden for behandling upp till 24 ménader ar rimlig for samtliga liakemedel vars pris inte
Overstiger den pristolerans som har satts inom ramen f6r denna omprovning.

Det finns skal att utoka subventionen

TLV inledde denna omprévning i syfte att harmonisera forménsbegransningen for samtliga
lakemedel med den aktiva substansen teriparatid som finns inom féormanerna. I Terrosas
beslut (drende med dnr 2015/2025) utékades forméansbegransningen med avseende pa
behandlingslangd, fran 18 till 24 manaders behandling. I samband med 6versynen av
omradet har TLV dven identifierat att foljande patientpopulationer ar aktuella for behandling
med lakemedel som innehéller teriparatid.

Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation fran 2020 anger att teriparatid dven ar ett
behandlingsalternativ vid kontraindikationer och/eller biverkningar mot antiresorptiv
behandling. TLV:s kliniska expert uppger att det finns ett fatal patienter med 6kad
frakturrisk utan kotfraktur som pa grund av biverkningar eller kontraindikationer inte
tolererar annan benskorhetsbehandling. TLV bedomer att kostnad och nytta for behandling
av dessa patienter motsvarar de for 6vriga patienter och att denna begransade
patientpopulation darfor ocksa ska inga i formansbegransningen.

Det finns skal att dndra begransningtexten
I Terrosas beslut (drende med dnr 2015/2025) justerades begransningstexten for att battre
overensstimma med aktuella behandlingsriktlinjer jamfort med Forsteos
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formansbegransning fran 2009 (drende med dnr 32/2009). Terrosas nuvarande
begrinsningstext har foljande lydelse:

Subventioneras endast for behandling i upp till 24 manader vid bekraftad osteoporos med
okad frakturrisk for

1. man och postmenopausala kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur.
2. man och kvinnor med minst en tidigare klinisk kotfraktur och som ska behandlas med
glukokortikoider i minst sex ménader.

I samband med 6versynen av omradet har TLV dven sett 6ver formuleringen av
begriansningstexten.

TLV bedomer att tidsangivelsen "upp till 24 manader” inte uttryckligen behover anges i
begrinsningstexten nar begransningen ska harmoniseras. Den maximala behandlingstiden
finns angiven i respektive lidkemedels produktresumé.

TLV bedomer dessutom att frigan om hur lang glukokortikoidbehandling som kravs for
behandling med teriparatid bor avgoras av behandlande lakare. TLV:s kliniska expert
framhaller att det i klinisk praxis ar den 6vergripande frakturrisken, det vill siga forekomst
av minst en tidigare klinisk kotfraktur, som ar avgorande for beslut om
osteoporosbehandling, snarare adn glukokortikoidbehandlingens duration.

Sammantaget finns det skil att andra formansbegransningen till féljande lydelse:

Subventioneras endast for behandling vid bekréftad osteoporos med 6kad frakturrisk for:
1. patienter med minst en tidigare klinisk kotfraktur, eller

2. patienter som pa grund av biverkningar eller kontraindikationer inte tolererar annan
benskorhetsbehandling

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner 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, 6verlakaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kilvemark

Sporrong. Arendet har foredragits av den medicinska utredaren Pernilla Fagergren. I den
slutliga handliggningen har dven hilsoekonomen Orjan Akerborg, samordnaren Daniel
Hogberg och juristen Patricia Isakson Rivas medverkat.

Staffan Bengtsson

Pernilla Fagergren
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, 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 overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna 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)).

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, humanitara 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 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 lakemedelslagen

(2015:315)

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

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)

Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alternativt forsaljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsforménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel 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 lakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



