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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-10-17 2683/2024
SOKANDE Gilead Sciences Sweden AB
BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar om undantag fran prissankning
frdn och med den 1 december 2024 for foljande lakemedel.

Namn |Form Styrka | Storlek Varunummer
Cayston | Pulver till I16sning | 75 mg | Glasflaska (pulver), 84 st + 091244
for nebulisator plastampull (I6sningsmedel), 88 st +
Altera nebuliser handset, 1 st

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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BAKGRUND

Enligt Tandvards- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel (i det foljande

15-arsforeskrifterna) ska priset pa vissa aldre lakemedel sankas med 7,5 procent av det
ursprungliga priset i samband med att 15 ar passerat efter det att l1ikemedlet godkéants for
forsiljning. Vid berdkning av ett 1iakemedels alder avses det tidigaste datumet for
produktgodkinnande i lakemedlets substans-formgrupp.

TLV kan enligt 15-arsforeskrifterna besluta om undantag fran prissankning om det foretag
som berors kan visa att det foreligger skal respektive sarskilda skal for det. Foretaget ska
enligt 15-arsforeskrifterna ange skélen for undantag med utgangspunkt i behovet av att
sdkerstilla tillgdngen av ldkemedel inom likemedelsforménerna eller att stirka uppkomsten
av naturlig priskonkurrens.

Gilead Sciences Sweden AB (foretaget) har begart undantag fran prissankning for lakemedlet
Cayston.

Som grund for sin begaran har foretaget i huvudsak uppgett foljande. Cayston ar ett
angelaget behandlingsalternativ for svenska patienter med cystisk fibros. Det nuvarande
priset for Cayston dr redan nu pa samma niva eller ldgre dn priserna i andra jamforbara
lander. En prissankning enligt 15-arsforeskrifterna skulle leda till att priset blir &nnu lagre i
jamforelse med andra lander. Foretaget har som stod for sin begaran inkommit med
prisuppgifter for Cayston i andra jamforbara linder.

Cayston ar ett antibiotikum som ges via inhalation och ar avsett for suppressiv behandling av
kroniska luftviagsinfektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa hos patienter fran 6 ars
alder med cystisk fibros.

TLVs utredning har visat att Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk fibros kan
leda till kronisk infektion i luftvigarna som i sin tur kan orsaka nedsatt lungfunktion, 6kad
sjuklighet och dodlighet. TLV:s utredning har vidare visat att det enligt behandlingspraxis vid
cystisk fibros alterneras mellan olika antibiotika for att undvika resistens.

TLV har undersokt priset for Cayston i andra jamforbara lander i, prisuppgifterna har
hamtats fran prisdatabasen Euripid. TLV har verifierat priserna for Cayston i Belgien,
Danmark, Nederlanderna och Norge. TLV:s utredning har visat att priset for Cayston ar lagre
i Sverige an i Belgien, Danmark och Nederlanderna. En prissankning enligt 15-
arsforeskrifterna skulle leda till att priset for Cayston blir lagst i jimforelse med de ldnder dar
TLV verifierat ett pris.
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SKALEN FOR BESLUTET
TLV gor foljande bedomning.

Foretaget har i sin begaran om undantag uppgett att Cayston ar ett angeldget behand-
lingsalternativ och att en prissiankning enligt 15-arsforeskrifterna skulle leda till att priset for
Cayston skulle bli lagre i Sverige an i jamforbara lander.

TLV konstaterar utifrdn behandlingspraxis att det ar viktigt att det finns tillgéng till olika
typer av antibiotika vid cystisk fibros for att undvika resistens. TLV bedomer darfor att
Cayston ar ett angeldget behandlingsalternativ.

TLVs utredning i drendet styrker de prisuppgifter som foretaget inkommit med och visar att
priset for Cayston vid en prissankning enligt 15-arsforeskrifterna kan bli lagre an i jamférbara
lander.

Vid en sammantagen bedomning finner TLV att det finns skail att bevilja Cayston undantag
fran prissankning fran och med den 1 december 2024.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I den slutliga handldaggningen har juristen Frida Stange Bjerkner
och analytikern Christoffer Karlsson deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, 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 pa vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som 6verklagats, verlimnas fAven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser
Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om att ett 1akemedel vars substans och

form fick marknadsgodkiannande f6r mer dn 15 ar sedan, ska prissankas enligt Tandvards-
och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS 2014:9) om
prissattning av vissa dldre lakemedel (i det foljande 15-arsforeskrifterna).

Enligt 4 § i 15-arsforeskrifterna ska ett nytt lagre pris tillampas fran den beslutsmanad som
intraffar den méanad, eller narmast efter den manad, da 15 ar passerat efter det att likemedlet
forst godkants for forsaljning.

Det nya priset ska enligt 5 § i 15-arsforeskrifterna vara 92,5 procent av det ursprungliga
priset, som vanligtvis ar det pris ldkemedlet hade inom likemedelsforméanerna den 31
oktober fem ar innan beslutsmanaden, enligt definitionen i 2 § samma foreskrifter.

TLV kan enligt 6 och 10 §§ ovan nimnda foreskrifter besluta om undantag fran prissankning
om det foretag som berors kan visa att det foreligger skal respektive sarskilda skal for
undantag. Ett foretag kan begira undantag och ska dd komma in med ett underlag som anger
skilen for detta, med utgangspunkt i behovet av att sakerstilla tillgdngen av ldkemedel inom
lakemedelsforméanerna eller att starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens. I 10 § anges
vilka omstidndigheter som kan utgora skil for undantag. Om det foreligger sdrskilda skdl kan
TLV dven beakta andra omstiandigheter dn de som anges i punkt 1 och 2.



