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BESLUT 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, TLV, beslutar om undantag från prissänkning 

från och med den 1 december 2024 för följande läkemedel. 

 

Namn Form Styrka Storlek Varunummer 

Cayston Pulver till lösning 

för nebulisator 

75 mg Glasflaska (pulver), 84 st + 

plastampull (lösningsmedel), 88 st + 

Altera nebuliser handset, 1 st 

091244 
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BAKGRUND 
 
Enligt Tandvårds- och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 

2014:9) om prissättning av vissa äldre läkemedel (i det följande  
15-årsföreskrifterna) ska priset på vissa äldre läkemedel sänkas med 7,5 procent av det 

ursprungliga priset i samband med att 15 år passerat efter det att läkemedlet godkänts för 

försäljning. Vid beräkning av ett läkemedels ålder avses det tidigaste datumet för 

produktgodkännande i läkemedlets substans-formgrupp. 

 
TLV kan enligt 15-årsföreskrifterna besluta om undantag från prissänkning om det företag 
som berörs kan visa att det föreligger skäl respektive särskilda skäl för det. Företaget ska 
enligt 15-årsföreskrifterna ange skälen för undantag med utgångspunkt i behovet av att 
säkerställa tillgången av läkemedel inom läkemedelsförmånerna eller att stärka uppkomsten 
av naturlig priskonkurrens. 

 
Gilead Sciences Sweden AB (företaget) har begärt undantag från prissänkning för läkemedlet 
Cayston.   

 

Som grund för sin begäran har företaget i huvudsak uppgett följande. Cayston är ett 

angeläget behandlingsalternativ för svenska patienter med cystisk fibros. Det nuvarande 

priset för Cayston är redan nu på samma nivå eller lägre än priserna i andra jämförbara 

länder. En prissänkning enligt 15-årsföreskrifterna skulle leda till att priset blir ännu lägre i 

jämförelse med andra länder. Företaget har som stöd för sin begäran inkommit med 

prisuppgifter för Cayston i andra jämförbara länder. 
 
Cayston är ett antibiotikum som ges via inhalation och är avsett för suppressiv behandling av 
kroniska luftvägsinfektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa hos patienter från 6 års 
ålder med cystisk fibros. 

 

TLVs utredning har visat att Pseudomonas aeruginosa hos patienter med cystisk fibros kan 

leda till kronisk infektion i luftvägarna som i sin tur kan orsaka nedsatt lungfunktion, ökad 

sjuklighet och dödlighet. TLV:s utredning har vidare visat att det enligt behandlingspraxis vid 

cystisk fibros alterneras mellan olika antibiotika för att undvika resistens.   

 

TLV har undersökt priset för Cayston i andra jämförbara länder i, prisuppgifterna har 

hämtats från prisdatabasen Euripid. TLV har verifierat priserna för Cayston i Belgien, 

Danmark, Nederländerna och Norge. TLV:s utredning har visat att priset för Cayston är lägre 

i Sverige än i Belgien, Danmark och Nederländerna. En prissänkning enligt 15-

årsföreskrifterna skulle leda till att priset för Cayston blir lägst i jämförelse med de länder där 

TLV verifierat ett pris.      
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SKÄLEN FÖR BESLUTET  
 

TLV gör följande bedömning. 

 

Företaget har i sin begäran om undantag uppgett att Cayston är ett angeläget behand-

lingsalternativ och att en prissänkning enligt 15-årsföreskrifterna skulle leda till att priset för 

Cayston skulle bli lägre i Sverige än i jämförbara länder.  

 

TLV konstaterar utifrån behandlingspraxis att det är viktigt att det finns tillgång till olika 

typer av antibiotika vid cystisk fibros för att undvika resistens. TLV bedömer därför att 

Cayston är ett angeläget behandlingsalternativ. 

 

TLVs utredning i ärendet styrker de prisuppgifter som företaget inkommit med och visar att 

priset för Cayston vid en prissänkning enligt 15-årsföreskrifterna kan bli lägre än i jämförbara 

länder.   

 

Vid en sammantagen bedömning finner TLV att det finns skäl att bevilja Cayston undantag 

från prissänkning från och med den 1 december 2024. 

 

Tillämpliga bestämmelser framgår av bilagan till detta beslut. 
 

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Föredragande har varit medicinska 

utredaren Johanna Sjögren. I den slutliga handläggningen har juristen Frida Stange Bjerkner 

och analytikern Christoffer Karlsson deltagit. 

 
 
HUR MAN ÖVERKLAGAR  
 
Beslutet kan överklagas hos Förvaltningsrätten i Stockholm. Överklagandet ska vara skriftligt 

och ställas till förvaltningsrätten, men skickas till TLV som skickar vidare överklagandet till 

förvaltningsrätten. TLV ska ha fått överklagandet inom tre veckor från den dag klaganden 

fick del av beslutet, annars kan överklagandet inte prövas. I överklagandet ska det anges 

vilket beslut som överklagas och på vilket sätt beslutet ska ändras. Om TLV ändrar det beslut 

som överklagats, överlämnas även det nya beslutet till förvaltningsrätten. Överklagandet 

omfattar även det nya beslutet. 
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Bilaga 

                                                                                                            
Tillämpliga bestämmelser 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket beslutar om att ett läkemedel vars substans och 

form fick marknadsgodkännande för mer än 15 år sedan, ska prissänkas enligt Tandvårds- 

och läkemedelsförmånsverkets föreskrifter och allmänna råd (TLVFS 2014:9) om 

prissättning av vissa äldre läkemedel (i det följande 15-årsföreskrifterna). 

Enligt 4 § i 15-årsföreskrifterna ska ett nytt lägre pris tillämpas från den beslutsmånad som 

inträffar den månad, eller närmast efter den månad, då 15 år passerat efter det att läkemedlet 

först godkänts för försäljning.    

Det nya priset ska enligt 5 § i 15-årsföreskrifterna vara 92,5 procent av det ursprungliga 

priset, som vanligtvis är det pris läkemedlet hade inom läkemedelsförmånerna den 31 

oktober fem är innan beslutsmånaden, enligt definitionen i 2 § samma föreskrifter.  

 TLV kan enligt 6 och 10 §§ ovan nämnda föreskrifter besluta om undantag från prissänkning 

om det företag som berörs kan visa att det föreligger skäl respektive särskilda skäl för 

undantag. Ett företag kan begära undantag och ska då komma in med ett underlag som anger 

skälen för detta, med utgångspunkt i behovet av att säkerställa tillgången av läkemedel inom 

läkemedelsförmånerna eller att stärka uppkomsten av naturlig priskonkurrens. I 10 § anges 

vilka omständigheter som kan utgöra skäl för undantag. Om det föreligger särskilda skäl kan 

TLV även beakta andra omständigheter än de som anges i punkt 1 och 2.   

 

 

 


