I I_-v BESLUT 1(8)
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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-11-20 2290/2025
SOKANDE XGX Pharma ApS

jns@xgxpharma.com

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 25 november 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och ladkemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP' (SEK)
Alkacit Tabletter 10 mEq 100 st.  [198407 |1178,45 1 256,16
Upplysning

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

! Apotekens utforsiljningspris

Postadress BesoOksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

XGX Pharma ApS (foretaget) har den 18 juni 2025 ansokt om att det l1akemedel som anges i
tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforméanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget hanvisat till kliniska studier for att pavisa den kliniska
effekten av Alkacit. I foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys i form av en
kostnadsjamforelse mellan behandling med Alkacit och ingen behandling. I foretagets
berdkningar inkluderas endast kostnader och lakemedlets effekt uppskattas genom ett
minskat behov av vardresurser.

SKALEN FOR BESLUTET

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

e Foretaget har visat att Alkacit har en battre effekt 4n det relevanta
jamforelsealternativet ingen behandling.

e Behandling med Alkacit har en lagre kostnad &n jamforelsealternativet. Alkacit ar
kostnadsbesparande genom att forebygga bildandet av njurstenar och minskar
darmed behovet av vardresurser.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Liakemedlet Alkacit
Liakemedlet Alkacit innehéller den aktiva substansen kaliumcitrat. Likemedlet ar avsett for
att behandla och férebygga njursten.

Indikationen for Alkacit ar foljande (med facktermer forklarade i parentes):

Alkacit ar avsett for vuxna for

— behandling av patienter med njursten och hypocitraturi (en metabolisk storning med en lag
nivé av citrat som utsondras i urinen) eller kroniska kalciumoxalatstenar

— behandling och forebyggande av aterkommande uratstenar, med eller utan kalciumstenar
och cystinstenar

— behandling av renal tubular acidos (nar njurarna inte klarar av att avldgsna syra ur kroppen
genom urinen tillrackligt val) med kalciumstenar.

Alkacit 6kar urinens pH (gor urinen mindre sur) och hgjer urincitratnivan. Som ett resultat
av att Alkacit hgjer urin-pH minskar tendensen for kalciumoxalat och urinsyra (urat) att
kristallisera och bilda njurstenar. Citrat binder dessutom kalcium, och minskar darmed
bildningen av kalciuminnehéallande njurstenar.



3 (8)

Dnr: 2290/2025

Ingen behandling ar relevant jamforelsealternativ till Alkacit
TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet till Alkacit utgors av ingen behandling.
TLV instaimmer darmed i foretagets val av jamforelsealternativ.

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

Enligt TLV:s allmédnna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgingliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Med klinisk relevans avses att behandlingen anviands i svensk klinisk praxis och att
behandlingen ar i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.
Jamforelsealternativ kan dven vara annan behandling dn likemedel, 1ikemedel som inte
ingar i lakemedelsformanerna och i sarskilda situationer 1iakemedel som inte har samma
indikation som det aktuella lakemedlet. Nar det saknas behandlingsalternativ som ar kliniskt
relevanta och kostnadseffektiva kan jamforelsealternativet vara "ingen behandling”. Ibland
kan det vara motiverat att anvidnda mer dn ett jaimforelsealternativ.

De patienter som kan bli aktuella for behandling med Alkacit har hittills, enligt TLV:s
kliniska expert, behandlats med licenslakemedlen Acalka och Urocit-K, som bada innehaller
samma aktiva substans (kaliumcitrat) som Alkacit. Inget av dessa licenslakemedel bedoms
dock kunna utgora relevant jamforelsealternativ av foljande skal.

Med tillganglighet menas att ett lakemedel ska vara tillgdngligt Aven nir den nya produkten
borjar siljas pa marknaden. Introduktionen av den nya behandlingen Alkacit innebar att
licensldkemedlen for de aktuella patienterna pa gruppniva inte langre kommer att finnas
tillgdngliga, d& det kliniska behovet (att alkalisera urinen och hoja urincitratnivan) hos
patientgruppen uppfylls av ett annat, godkant likemedel. Licenslikemedlen Acalka och
Urocit-K bedoms darfor inte utgora relevanta jamforelsealternativ.

Med utgdngspunkt i Nationellt vardprogram for stensjukdom i 6vre urinviagarna konstaterar
TLV att det i flera situationer framstar som att natriumbikarbonat mojligen skulle kunna vara
ett behandlingsalternativ till Alkacit (kaliumcitrat). I virdprogrammet finns dven stod for att
kirurgi i vid bemarkelse (exempelvis i form av stotvagsbehandling ESVL) kan vara ett
behandlingsalternativ till Alkacit for behandling av uratstenar. Dessutom finns i Sverige en
flytande form av kaliumcitrat (Kajos). I TLV:s drende med dnr 3112/2022 (Sibnayal,
kaliumcitrat och kaliumvitekarbonat) vid renal tubular acidos var Kajos ett av
jamforelsealternativen.

TLV instammer dock med foretaget, efter att ha konsulterat TLV:s anlitade kliniska expert, i
att natriumbikarbonat inte ar ett kliniskt relevant jamforelsealternativ. TLV instimmer i
foretagets bedomning att natriumbikarbonat i princip endast 6vervags nar behandlande
lakare inte kan f3 tillgang till kaliumcitrat. Natriumbikarbonat har enbart en av effekterna
som kaliumcitrat har, dvs en hojning av urinens pH. Det saknar dock kaliumcitrats andra
huvudsakliga verkningsmekanism, namligen att 6ka losligheten for kalcium i urinen.
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TLV instimmer dven med foretaget, efter att ha konsulterat TLV:s kliniska expert, i att Kajos
inte ar ett kliniskt relevant jamforelsealternativ. Kajos anviands framfor allt till barn och ar en
oral 10sning som det krévs relativt stora volymer av for att fa avsedd effekt hos vuxna.
Alkacits indikation omfattar endast vuxna patienter.

TLV instimmer aven i foretagets bedomning att Alkacit utgor forsta linjens behandling och
kirurgi i vid bemarkelse (inklusive ESVL) utgor andra linjens behandling. Kirurgi ar darfor
inte ett jamforelsealternativ. Patienter som omedelbart skulle genomga en mer invasiv
behandling kan inte betraktas som aktuella for behandling med Alkacit, och omfattas darfor
inte av den aktuella utviarderingen.

Det finns inte nigra andra kliniskt relevanta jamforelsealternativ. Mot denna bakgrund
bedomer TLV att det relevanta jamforelsealternativet till Alkacit utgors av ingen behandling.

Foretaget har visat att Alkacit har en battre effekt an ingen behandling
TLV bedomer att behandling med Alkacit (kaliumcitrat) har béattre effekt 4n ingen
behandling for patienter med njurstenssjukdom enligt den godkidnda indikationen.

Foretaget har i sin ansokan om subvention hinvisat till ett antal publikationer som stod for
den relativa effekten av kaliumcitrat jamfort med ingen behandling. Huvuddelen av
evidensen utgors av en systematisk litteraturéversikt (Cochraneoversikt). Den innehéller en
metaanalys av sju randomiserade kliniska studier med totalt 477 patienter.

TLV bedomer, baserat pa det underlag foretaget redovisat, att kaliumcitrat har en statistiskt
signifikant och kliniskt relevant bittre effekt dn det relevanta jimforelsealternativet, ingen
behandling, vad giller nybildning av njurstenar, minskning av stenstorlek och att forebygga
stentillvixt. Resultaten ar dock forknippade med osdkerheter pa grund av mattlig eller 1ag
kvalitet pa de studier som ingar i metaanalyserna samt att den bista evidensen giller den
vanligaste typen av njurstenar (kalciumoxalatstenar) medan den godkinda indikationen och
ansokan daven omfattar mindre vanliga typer av njurstenar. Uppfoljningstiden i studierna var
dessutom begriansad.

Behandlingskostnaderna for Alkacit ar lagre an motsvarande kostnader for ingen
behandling

Alkacit forebygger att njurstenar bildas och minskar behovet av invasiva ingrepp for att
avldagsna nybildade njurstenar jamfort med att inte behandla patienten alls. TLV:s analyser
visar att behandlingskostnaden for Alkacit ar lagre dn den vardkostnad som skulle uppsta till
foljd av ett 6kat behov av invasiva ingrepp om patienten inte ges nagon behandling.

TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) beskriver hur TLV anser att en hidlsoekonomisk analys
bor utformas. Av de allminna rdden framgar att den rekommenderade analysmetoden ar
kostnadseffektivitetsanalys, frimst kostnadsnyttoanalyser med kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) som effektmétt. Vid behandlingar som paverkar 6éverlevnaden bor bade
livskvalitetsvinst och vunna levnadsar redovisas. Vidare framgar att om lakemedlet som
ansokan avser har samma hilsoeffekt som jamforelsealternativet kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig.

Den kliniska effekten av Alkacit bedoms vara béattre dn effekten av jamforelsealternativet,
ingen behandling. TLV:s hilsoekonomiska bedomning baseras dock pa en
kostnadsjamforelse. I en kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva
eller flera alternativ dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.
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Behandling med Alkacit minskar risken for aterfall i njurstenssjukdom genom att forebygga
att nya njur- eller uretérstenar bildas. Darmed minskas behovet av olika sorters invasiva
ingrepp for att avlagsna nybildade stenar. I foretagets hilsoekonomiska analys representeras
dessa ingrepp av stotvagsbehandling (ESVL). ESVL ar alltsa en efterféljande behandling vars
frekvens ar lagre for patienter som behandlats med Alkacit. Foretaget har kommit in med en
halsoekonomisk analys i form av en kostnadsjamforelse som jamfor behandling med Alkacit
mot ingen behandling. I kostnadsjamforelsen ingdr den genomsnittliga lakemedelskostnaden
for anvandning av Alkacit och den uppskattade genomsnittliga resursbesparing som uppstar
vid behandling med Alkacit.

Patienter som ar aktuella for behandling med Alkacit ar enligt foretagets ansokan de som
tidigare haft en akut stenepisod och fatt kirurgisk behandling, till exempel
stotvagsbehandling. TLV delar denna bedomning med foretaget.

Patientpopulationen i foretagets analys ar fordelade i delpopulation 1 (patienter som har haft
en akut stenepisod dir det finns kvarvarande fragment av stenar) och delpopulation 2
(patienter som har haft en akut stenepisod som behandlats framgéngsrikt och anviander
Alkacit i forebyggande syfte for att forhindra att nya stenar bildas).

Foretaget antar att delpopulation 1 behandlas i sex ménader med sex tabletter Alkacit om
dagen, medan delpopulation 2 behandlas i fyra ar med tre tabletter Alkacit om dagen och att
det kravs 1,6 ESVL-behandlingar per akut stenepisod. Utifran dessa antaganden har foretaget
raknat pa lakemedelskostnader, sjukvardskostnader och resursanvandning.

Med stod av TLV:s kliniska expert och for att kunna pa ett battre sitt aterspegla svensk
Kklinisk praxis, har TLV justerat doseringen till fyra tabletter om dagen for bada
delpopulationerna. Ut6ver det anser TLV att foretagets antaganden ar rimliga och inte har
nagon storre paverkan pa resultatet.

TLV anser att foretagets val av tidshorisont ar rimlig for bada delpopulationerna.

TLV bedomer i likhet med foretaget att ESVL ar det mest relevanta ingreppet att anvianda for
berakning av kostnader i den hilsoekonomiska analysen. TLV instimmer med foretaget
angdende att det i genomsnitt behovs 1,6 ESVL-behandlingar for att avldgsna stenar. TLV
bedomer att foretagets underlag vad giller aterfallsfrekvens i de bada delpopulationerna ar
relevant for utredningen, dven om det rader osdkerhet vad giller om resultaten ar helt
representativa for svenska patienter som kan bli aktuella for behandling med Alkacit.

TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandling med Alkacit ar kostnadsbesparande jamfort
med ingen behandling. Vid behandling med Alkacit i delpopulation 1 uppgar den
genomsnittliga kostnaden for liakemedel, sjukvardskostnader och resursutnyttjande till cirka
34 000 kronor per patient och ar, medan motsvarande kostnad vid ingen behandling
uppskattas till cirka 40 000 kronor per patient och ar. Det innebér en besparing pa ungefar
6 000 kronor per patient och ar. For delpopulation 2 dr den sammanlagda kostnaden vid
behandling med Alkacit cirka 32 000 kronor per patient och ar, jimfort med cirka 48 000
kronor vid ingen behandling, vilket motsvarar en besparing pa omkring 16 000 kronor per
patient och ar. Sammantaget bedomer TLV att kostnaden for Alkacit ar rimlig.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
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Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, avdelningschefen Magnus Thyberg,
lakemedelschefen Maria Landgren, verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, bitridande
professorn Martin Henriksson, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har féredragits av medicinske utredaren Jan Wahlstrém. I den
slutliga handlaggningen har dven hilsoekonomen Corizandy Gonzalez och juristen Sofia
Palmqvist medverkat.

Staffan Bengtsson

Jan Wahlstrom
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 77 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

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 faststélla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

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, humanitiara 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 hdlso- 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 anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen

(2015:315)

Om det finns sérskilda skil far TLV besluta att ett 1ikemedel eller annan vara ska inga i
lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomrade (férmansbegrinsning).
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 ladkemedelsforménsverket 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.)
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Ett beslut om att ett l1dkemedel ska inga i lakemedelsforméanerna tillimpas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvéards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna radd (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)





