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Var beteckning
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Kista Science Tower, Farogatan 33

164 51 Kista

Tandvérds- och ladkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende lakemedel ska inga
1 ldkemedelsformanerna fran och med 08 april 2010 till 1 tabellen angivet pris. TLV faststéller
det alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr | AIP (SEK) | AUP (SEK)
INCRELEX | Injektionsvitska, | 10 mg/ml |Injektions | 106397 |6350,00 6517,00
16sning flaska,
1x4 ml
Villkor
Om foretaget ans6ker om ny eller d4ndrad indikation for 1ikemedlet ska TLV informeras om
det.
Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 55,171 11 SOLNA

Sundbybergsvagen 1

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN
Ipsen AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende ldkemedel ska ingé 1
lakemedelsformanerna och att pris faststélls
Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK)
INCRELEX | Injektionsvitska, | 10 mg/ml |Injektionsflaska | 106397 | 6350,00
16sning 1x4 ml

UTREDNING | ARENDET

Increlex (mekasermin) &r ett sdrlikemedel som ingar i ldkemedelsforméanen sedan december
2007. 1 TLV:s beslut ingick foljande villkor:
e Ipsen AB skulle senast den 1 mars 2010 till TLV redovisa en beskrivning av de
patienter som far ldkemedlet i Sverige.
e TLYV skulle informeras ifall foretaget ansdker om ny eller fordndrad indikation.

I februari 2010 skickade foretaget in en beskrivning av de patienter som hittills behandlats
med ldkemedlet samt en ansdkan om prishdjning.

Indikationen for Increlex (mecasermin) dr langtidsbehandling vid tillvéxtstorningar hos barn
och ungdomar med svér primér brist pa insulinliknande tillvéxtfaktor-1 (primér IGF-1-brist).
Likemedlet dr en rekombinant human insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-1) som
produceras i Escherichia coli. IGF-1 har en stimulerande effekt pa tillvixten av kroppens
vivnader, diribland pa bentillvéixten.

Svar primér IGF-1-brist definieras genom tillvaxtstorning (1ingd SDS < -3,0) och basala IGF-
1-nivaer under 2,5:e percentilen for dlder och kon samt normal inséndring av tillvixthormon.
Den allvarligaste formen av svar primér IGF-1-brist kallas Larons syndrom. Svar primér IGF-
1-brist skiljs fran sekundar IGF-1-brist som har andra orsaker.

Increlex ges tva ganger per dag som subkutan injektion. Behandlingen ska borja vid sé tidig
alder som mojligt och kan fortsétta tills langdmalet uppnatts eller tills de s kallade epifyserna
sluts, vilket vanligen sker under puberteten.

Increlex ér det enda behandlingsalternativet for denna patientgrupp. For nérvarande behandlas
tva patienter i Sverige.

Foretaget har anfort att de inte kommer att fortsétta att tillhandahélla ldkemedlet om inte
prishdjningen pd 17 procent accepteras. Orsaken till prishdjningen ir att antalet patienter som
passar for indikationen 1 Sverige visat sig vara mycket farre dn forvintat. Sedan godkdnnandet
1 december 2007 har endast fyra patienter behandlats. Detta har enligt foretaget medfort att de
fasta kostnaderna for att tillhandahélla Increlex pa den svenska marknaden dr for hoga i
forhéllande till intékterna.
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SKALEN FOR BESLUTET

113 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. sigs foljande.

En fraga om dndring av ett tidigare faststéllt forsaljningspris fér, forutom pé eget initiativ av
Tandvards- och likemedelsforménsverket, tas upp av myndigheten pa begdran av den som
marknadsfor ladkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér dndringen har dven
ratt till 6verldggningar med myndigheten. Om inte dverldggningar begérs kan myndigheten
faststdlla det nya priset pa grundval av tillgdnglig utredning.

En begéran om prishdjning for ett ladkemedel som redan ingér i likemedelsformanerna maste
bedomas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En
prishdjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden 1 férarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
medfor att Tandvards- och ldkemedelsforménsverket ar restriktiva till mojlighet till
prishdjning enligt 13 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. For att TLV ska bevilja
prishojning for ldkemedel som inte ingér 1 utbytbarhetssystemet ska tva kriterier vara
uppfyllda:

1. Det likemedel som ansdkan avser dr ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvénds for att behandla ett icke bagatellartat tillstind som innebér risker for patientens
liv och framtida hilsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om ldkemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

2. Det finns stor risk att ldkemedlet forsvinner frén den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte accepteras.

Det ér bara nir bdda dessa forutsattningar dr uppfyllda som en prishdjning kan beviljas. Om
dessa forutsittningar inte dr uppfyllda men foretaget andé vill ha ett hdgre pris far foretaget
forst begéra uttrdde ur forménssystemet for att sedan soka om subvention pa nytt enligt
kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. (se vidare 1 Tandvards- och
lakemedelsformansverkets allménna rdd om grunder for prishdjningar pd lakemedel, LFNAR
2006:1).

Increlex dr ett Orphan Drug eller sdrldkemedel. Innan ett 1idkemedel kan fa status som
sarlikemedel ska det enligt Europaparlamentets och Rédets forordning (EG) nr 141/2000
goras klart att det anvdnds mot ett mycket allvarligt medicinskt tillstand, livshotande eller
kroniskt funktionsnedséttande. Hogst fem av 10 000 personer i EU ska vara drabbade vid
ansOkningstillféllet. Det far inte heller finnas ndgon annan tillgénglig terapi for den aktuella
indikationen eller om det finns ska likemedlet vara till stor nytta for dem som lider av detta
tillstdnd. Angeldgenhetsgraden for dessa likemedel anses vara hog.
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TLV gor foljande bedomning.

Increlex &r ett angeldget behandlingsalternativ. Likemedlet anvénds for att behandla ett icke
bagatellartat tillstind som innebér risker for patientens liv och framtida hilsa. Det finns inga
behandlingsalternativ for denna patientgrupp. TLV bedomer darfor att det finns patienter som
kommer att st& utan behandling om lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden.

TLV bedomer vidare att det finns en uppenbar risk for att foretaget avregistrerar produkten
och att 1ikemedlet ddrmed forsvinner frén den svenska marknaden om prishdjningen inte
beviljas. En prishojning dr i detta fall dr en forutséttning for att langsiktigt sikra tillgangen till
en angeldgen produkt.

Foretagets ans6kan om prishdjning uppfyller sdledes de tva kriterierna for prishdjning som
anges i verkets allmidnna rdd om grunder for prishdjningar pa ldkemedel, LFNAR 2006:1.

AnsOkan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte provas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv dndrar beslutet pa
det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit Maria
Storey. I handldggningen har dven deltagit Mikael Hedberg.

Niklas Hedberg

Maria Storey
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