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Datum Var beteckning

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2019-06-19 948/2019

SOKANDE
CSL Behring AB
Berga Backe 2
182 17 Danderyd
SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket, TLV, bifaller ansékan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Hizentra, injektionsvitska, 16sning och faststiller det nya priserna
enligt tabell nedan. De nya priserna giller frin och med 2019-07-01. TLV faststiller det
alternativa forsaljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AlIP AUP
(SEK) (SEK)

Hizentra |Injektionsvatska, |200 mg/ml |Injektionsflaska, | 139631 | 4513,40| 4649,92
16sning 1 x50 ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 mg/ml |Injektionsflaska, | 572463 | 9026,79| 9253,58
16sning 10 x 10 ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 mg/ml |Injektionsflaska, | 426888 451,34| 506,62
16sning 1x5ml

Hizentra |Injektionsvatska, |200 mg/ml |Injektionsflaska, | 167315 | 1805,36| 1887,72
16sning 1x20ml

Hizentra |Injektionsvatska, | 200 mg/ml |Injektionsflaska, | 160701 902,68| 966,98
16sning 1x 10 ml
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ANSOKAN

CSL Behring AB har ansokt om prishojning for Hizentra injektionsvitska, 16sning, i enlighet
med tabell pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Hizentra innehdller humant immunoglobulin (antikroppar) och ar avsett for infusion
subkutant (under huden) i hemmet. Det anvinds framforallt for att stirka immunforsvaret
vid immunbristsyndrom hos vuxna och barn som saknar eller har 1ag halt av egenproducerat
immunoglobulin, men &ven vid behandling av vissa typer av blodcancer. Immunoglobulin
tillhandahalls dven i form av intravenosa beredningar som anviands inom slutenvarden och
ingar inte i lakemedelsformanerna.

Under 2018 stod Hizentra for cirka 46 procent av forsiljningen av subkutant
immunoglobulin. Férutom Hizentra finns andra immunoglobulinpreparat avsedda for
subkutan administration inom likemedelsférménerna i Sverige. Mgjligheten att byta fran
Hizentra till en av de andra tvd immunoglobulinpreparaten inom lakemedelsforméanerna ar
beroende pa tillgdngen av dessa.

CSL Behring AB har motiverat sin prishdjningsansokan med att mangden ravara pa
varldsmarknaden ar begransad. Enligt CSL Behring AB ligger AIP per gram for Hizentra i
Sverige idag bland det lagsta i Europa och ar darfor inte konkurrenskraftigt jamfort med
andra ldnder. CSL Behring AB har dven uppgett att immunoglobulin for subkutan
administrering (SCIG) har ett ldgre pris i forhallande till immunoglobulin for intravenos
administrering (IVIG) som konkurrerar om samma ravara. CSL Behring AB har uppgett att
en utebliven prishéjning kan leda till att Hizentra allokeras till andra ldnder diar en hogre
ersittning erhalls.

TLV har granskat priserna for produkten i jamforbara lander.

SKALEN FOR BESLUTET

Av 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. framgar under vilka forutsiattningar
ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsformanerna. Det framgar att
kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i 1dkemedelsformerna ska framsta
som rimliga.

Av 13 § framgar att andring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pd begidran av den som
marknadsfor likemedlet 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 formanerna.

I TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishGjning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformanerna m.m. ska tillampas restriktivt.
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TLV anser att Hizentra anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd da tillskott av
antikroppar i form av intravenost eller subkutant immunoglobulin ar mycket viktigt vid ett
antal svdra sjukdomar. Konsekvenserna av att avbryta behandlingen kan i dessa fall bli
mycket allvarliga och darfor ar Hizentra ett angeldget behandlingsalternativ. Det finns en risk
att patienter stdr utan behandling om tillgingen kraftigt minskar eller om Hizentra
forsvinner fran den svenska marknaden.

Det finns likvirdiga behandlingsalternativ till Hizentra inom likemedelsférméanerna da
ytterligare tva foretag tillhandahéller subkutant immunoglobulin utéver CSL Behring AB.
TLV bedomer dock att det finns risk att dessa foretag inte kommer att kunna tillhandahalla
tillracklig miangd lakemedel for att ticka upp och sdkerstilla att patienter inte star utan
alternativa behandlingar om Hizentra férsvinner fran den svenska marknaden. TLV gor
vidare bedomningen att priset for subkutant immunoglobulin i dagsliget inte ar tillrackligt
konkurrenskraftigt jamfort med ovriga relevanta europeiska lander.

Vid en sammantagen bedomning utifrdn befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Hizentra ar rimlig for det fall den ansokta prishgjningen beviljas. Ansokan om prishojning
ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit
medicinska utredaren Emma Ong-Palsson. I den slutliga handldggningen har dven juristen
Linnea Flink och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegard

Emma Ong-Pélsson

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 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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