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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-07-01 1435/2024
SOKANDE Orifarm AB
Box 56048

102 17 Stockholm

SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om prish6jning for
nedanstdende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. | Varunr.
Tresiba FlexTouch | Injektionsvatska, I6sning i forfylld | 100 enheter/ml |15 ml | 051180
injektionspenna
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-5684 20 50



2 (5)

1435/2024

ANSOKAN

Orifarm AB har ansokt om prishojning for Tresiba FlexTouch, injektionsvitska, 16sning i
forfylld injektionspenna, 100 enheter/ml, i enlighet med tabell pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Tresiba FlexTouch innehaller den verksamma substansen insulin degludek som ar ett
langverkande insulin, dven kallat basinsulin. Tresiba FlexTouch anvinds for behandling av
diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder. Tresiba FlexTouch har en
subventionsbegransning och subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar
annan insulinbehandling inte racker till for att nd behandlingsmaélet pa grund av upprepade
hypoglykemier.

Ansokt forpackning ar en parallelldistribuerad forpackning till det direktimporterade

lakemedlet Tresiba FlexTouch som tillhandahalls av Novo Nordisk Scandinavia AB. Det
direktimporterade likemedlet ingar ocksa i lakemedelsformanerna. Forpackningarna ar
utbytbara mot varandra pa 6ppenvardsapotek och ingar i det sa kallade parallellutbytet.

Som skal till prishojningen har Orifarm AB uppgett att lakemedelsbolaget Novo Nordisk
Scandinavia AB har anmalt en brist pa den direktimporterade motsvarigheten till ansokt
forpackning mellan den 30 maj 2023 och den 31 december 2024.

Orifarm AB har vidare uppgett att de har mgjlighet att kopa in varor i Europa for
parallellimport till Sverige for att i relativt stor utstrackning kunna ersiatta Novo Nordisk
Scandinavia AB:s bortfall under den anmalda perioden. Som skal till prish6jningen har
Orifarm AB uppgett att det svenska faststédllda AIP (apotekens inkopspris) idag ligger pa en
sadan niva att det inte gar att sdlja varorna med vinst. Detta beror enligt Orifarm AB dels pa
prisokningar pa de marknader som ar aktuella att kopa ifran, dels pa den svenska kronans
forsvagning.

Orifarm AB har uppgett att patienter under restperioden haft majlighet att byta till Toujeo,
Lantus, Tresiba Penfill, ABASAGLAR och Levemir dar foretaget har specificerat ett antal
forpackningar och styrkor av dessa lakemedel.

Orifarm AB har vidare uppgett att det vid ett sidant byte kravs ett nytt recept samt noggrann
information och 6vervakning av glukoskontroll i samrad med ldakaren. Enligt Orifarm AB
innebar bytet till en annan jamforbar behandling sdledes en 6kad arbetsinsats, i flera led, for
att sakerstilla att patienten far sitt lakemedel. Orifarm AB uppger vidare att om bytet sker till
Tresiba Penfill méste det ocksa sakerstillas att den anvinds med lampliga
injektionshjalpmedel och injektionsnélar samt att det for detta behovs ett nytt recept.

TLV kan utifrdn Lakemedelsverkets soktjanst for restanmilda likemedel konstatera att det
rader en rest- och bristsituation pa det direktimporterade ldkemedlet samt
parallelldistribuerade forpackningar av Tresiba FlexTouch 100 enheter/ml. Restsituationen
startade i maj 2023 och berdknas paga resten av 2024. I soktjansten framgar vidare att
restsituationen beror pa ovintat stor efterfragan av lakemedlet. Det framgar ocksa att
restsituationen varken omfattar Tresiba Penfill, Tresiba FlexTouch 200 enheter/ml eller
Toujeo, Lantus, ABASAGLAR och Levemir.
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TLV kan utifran produktresuméer for respektive lakemedel konstatera att det finns flera
langverkande insulinanaloger inom lakemedelsformanerna. Dessa utgors av Tresiba Penfill,
Tresiba FlexTouch 200 enheter/ml, Lantus, ABASAGLAR och Toujeo (insulin glargin) samt
Levemir (insulin detemir). TLV kan vidare konstatera att Tresiba Penfill 100 enheter/ml
innehéller exakt samma likemedel, i samma koncentration, som Tresiba FlexTouch 100
enheter/ml. Skillnaden ar att det for Tresiba Penfill krivs en separat penna i vilken ampullen
satts in. I Tresiba FlexTouch ar pennan redan laddad med en ampull. I 6vrigt handhas och
administreras ladkemedlen pa samma sétt. Tresiba FlexTouch 200 enheter/ml innehaller
samma verksamma substans som Tresiba FlexTouch 100 enheter/ml men i en starkare
koncentration vilket innebar att det kréavs hélften av méngden for att uppna samma dos.
Lantus, ABASAGLAR, Toujeo och Levemir &r liksom Tresiba langverkande insulinanaloger
men har nagot skilda verkningsprofiler, det vill siga hur insulinet frisitts i kroppen Gver
dygnet, jamfort med Tresiba.

Flera regioner, bland annat Region Uppsala och Region Kalmar har gétt ut med information

om hur vardpersonal ska hantera restsituationen for Tresiba FlexTouch 100 enheter/ml och

vilka behandlingsalternativ som finns tillgdngliga och hanvisar till byte till ndgot av de andra
Tresiba-liakemedlen eller till ett annat, liknande basinsulin sdsom Lantus, ABASAGLAR eller
Toujeo.

TLV kan utifran forsiljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten konstatera att forsaljningen av
Tresiba Penfill 100 enheter/ml och Tresiba FlexTouch 200 enheter/ml har 6kat pa
motsvarande sitt i proportion till hur férsiljningen minskat for Tresiba FlexTouch 100
enheter/ml, sedan restsituationen uppstod.

Den 17 juni 2024 skickade TLV information till Orifarm AB om att myndighetens preliminara
forslag till beslut ar att avsla ansokan. Orifarm AB har inte kommit in med nagra synpunkter
pa forslaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsférméner m.m. (formanslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor ldkemedlet eller varan, en
region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har
ansokt om att lakemedlet ska inga i formanerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldkemedelsformanerna
och inkopspris och forséljningspris ska faststillas for ladkemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3
kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgingliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket ladkemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer
dndamalsenliga.
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I Likemedelsformansndmndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishgjningar pa ladkemedel anges att mgjligheten till prish6jning som reglerasi13 §
formanslagen ska tillampas restriktivt och om det finns sarskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna rédden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det lakemedel som ansokan avser ar ett angelaget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hilsa. Det finns patienter som riskerar att std utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner fran den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishgjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedomning

TLV bedomer att Tresiba FlexTouch anvands for att behandla icke bagatellartade tillstand
som innebar risker for patientens liv och framtida halsa.

TLV bedomer vidare att Tresiba Penfill 100 enheter/ml och Tresiba FlexTouch 200
enheter/ml ar tillgdngliga behandlingsalternativ till ansékt forpackning inom
lakemedelsformanerna. Bedomningen grundar sig pa att de innehéller samma aktiva
substans, har ett liknade handhavande och rekommenderas som behandlingsalternativ av
flera regioner under restsituationen. Dartill tyder forsaljningsstatistiken pa att patienter
redan anviander dessa ldkemedel i stéllet for de restnoterade forpackningarna av Tresiba
FlexTouch 100 enheter/ml. TLV bedomer vidare att det finns ytterligare tillgangliga
behandlingsalternativ inom likemedelsférmanerna i form av Toujeo, Lantus, ABASAGLAR
och Levemir eftersom de liksom Tresiba ar langverkande insulinanaloger och
rekommenderas som behandlingsalternativ av flera regioner under restsituationen.

Mot bakgrund av att det finns behandlingsalternativ till ansokt forpackning, bedomer TLV att
det inte finns patienter som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag
om forpackningen forsvinner fran den svenska marknaden. Kriteriet som anges i TLV:s
allminna rad om prishgjningar ar dirmed inte uppfylit.

Vid en bedémning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for den ansokta
forpackningen av Tresiba FlexTouch inte ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen
skulle beviljas. Det finns ddrmed inte skil for prish6jningen. Ansokan ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Foredragande har varit
medicinska utredaren Linn Orgérd. I den slutliga handldggningen har dven juristen Nadia
Issa deltagit.



5(5)

1435/2024

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 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.
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