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Ansokan inom lakemedelsforménerna; fraga om prish6jning

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, bifaller ans6kan om prish6jning inom
lakemedelsformanerna for Ketoconazole HRA och faststiller det nya priset enligt tabellen
nedan. Det nya priset giller fran och med den 1 februari 2021. TLV faststéiller det alternativa

forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Ketoconazole HRA | Tablett 200 mg |60 tabletter |117893 6360,90 6534,37
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 18

08-5684 20 50
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ANSOKAN

HRA Pharma Rare Diseases har ansokt om prishojning for Ketoconazole HRA tabletter i
enlighet med tabellen pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Ketoconazole HRA tabletter innehaller den verksamma substansen ketokonazol som
blockerar aktiviteten av en grupp enzymer i binjurarna som deltar i produktionen av kortisol.
Lakemedlet anvands for behandling av Cushings syndrom (CS). Det ar ett tillstind som
uppstar vid utdragen, felaktig och 6verflodig exponering for endogent (kroppseget) kortisol.
Blockering av kortisolproduktionen hjalper till att sanka kortisolhalterna i kroppen, och
lindrar darigenom symtomen pa sjukdomen. Ketokonazol kan dven blockera produktionen av
andra hormoner som produceras av binjuren, vilka ofta ar forhgjda vid Cushings syndrom.

Den vanligaste orsaken (70—80%) till Cushings syndrom &r Cushings sjukdom, som beror pa
en ACTH (adrenokortikotropt hormon) -utséndrande godartad tumér pa hypofysen som
producerar kortisol. Detta bendmns endogent Cushings syndrom. De férhojda
kortisolnivaerna i kroppen vid Cushings syndrom leder till en 6kad risk for hjart-
karlsjukdom, nedsatt glukostolerans eller typ 2 diabetes, hudférandringar, muskelsvaghet,
okad infektionskanslighet och psykiska besvir. Otillrackligt behandlad Cushings syndrom ar
ett livshotande tillstand. I Sverige diagnostiseras drygt 30 patienter arligen med endogent
Cushings syndrom.

Vid behandling av Cushings syndrom avligsnas i forsta hand tumoren som orsakar de
forhojda kortisolnivaerna. Infor en sddan operation kan liakemedelsbehandling ges for att
sdnka kortisolnivéerna. I andra hand utfors stralbehandling av hypofysen.
Likemedelsbehandling behovs d& som ett komplement i vintan pa effekten av stralningen.
Nir kirurgi inte ar ett alternativ eller inte fungerat behover patienterna langtidsbehandling
med lakemedel for att normalisera de forhojda kortisolnivaerna.

Ketoconazole HRA ir ett ladkemedel som ar godkant for behandling av endogent Cushings
syndrom hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar. Sedan lang tid tillbaka anses substansen
ketokonazol vara forstahandsmedel vid 1akemedelsbehandling av Cushings syndrom i
Sverige. P4 grund av sin verkningsmekanism kan den anviandas vid alla former av Cushings
syndrom, oberoende av vad som orsakat tillstindet. Detsamma giller metyrapon, en annan
substans som ar godkiand for behandling av endogent Cushings syndrom. Nyligen godkiandes
ytterligare ett lakemedel for behandling av endogent Cushings syndrom. Det innehéller den
aktiva substansen osilodrostat som hammar kortisolsyntesen. Det finns dven ett l1iakemedel i
beredningsformen injektionsvitska som innehéller substansen pasireotid och ar godkant for
behandling av vuxna patienter med Cushings sjukdom for vilka kirurgi inte ar ett alternativ
eller hos vilka kirurgi har misslyckats. Liakemedlet hammar frisattningen av ACTH fran
hypofysen och ar darfor enbart verksamt vid hypofysart Cushings syndrom. De tva
sistnimnda lakemedlen ingar inte i ldkemedelsformanerna.

Liakemedlen som anvinds for behandling av Cushings syndrom skiljer sig at i
verkningsmekanism, biverkningsprofil och interaktionspotential. Darmed bedomer TLV att
det finns ett behov av de olika likemedlen och att de inte utgor behandlingsalternativ som
helt kan ersitta varandra.
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HRA Pharma Rare Diseases uppger att Ketoconazole HRA ar ett angelaget
behandlingsalternativ dd det kan anvandas for att behandla alla former av endogent Cushings
syndrom, som ar ett allvarligt tillstdnd. Utover att sdanka kortisolhalterna i kroppen blockerar
ketokonazol aven flera andra hormoner som ar forhojda vid Cushings syndrom. Ketoconazole
HRA tabletter uppfyller enligt foretaget kriterierna for att klassas som ett sirlikemedel. Ar
2019 himtade 47 patienter i Sverige ut recept pa Ketoconazole HRA.

HRA Pharma Rare Diseases har som skl for prishojningen bland annat uppgett att priset i
Sverige ar lagt i forhéllande till priserna i 6vriga europeiska lander dar produkten
marknadsfors och att produkten har lag lonsamhet i Sverige. Vidare uppger foretaget att de
om prishojningen inte beviljas kan behova prioritera andra marknader, alternativt sluta att
tillhandahalla produkten pa den svenska marknaden.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Ketoconazole HRA tabletter ar lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1akemedlet ska inga i formanerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsforméanerna m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning

Den ansokta prishéjningen motsvarar en héjning pa 1467,90 kr AIP (1497,26 kr AUP) per
forpackning.

TLV anser att Ketoconazole HRA tabletter anviands for att behandla ett icke bagatellartat
tillstand, eftersom otillrackligt behandlad Cushings syndrom éar ett livshotande tillstand.
Vidare anser TLV att Ketoconazole HRA tabletter ar ett angeliget behandlingsalternativ och
att det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar mot Cushings
syndrom om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvéardet for Ketoconazole HRA tabletter ar lagt och att
priset ar bland de lagsta bland jamforbara lander. Antalet patienter som behandlas med
Ketoconazole HRA ir lagt. Utifran detta bedomer TLV att det foreligger en stor risk att
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lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgdngen minskar om
prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Ketoconazole HRA tabletter ar rimlig for det fall den ansokta prishdjningen beviljas. Ansokan
om prishojning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Cecilia Frostegard. Foredragande har varit utredaren
Therese Gennevall. I den slutliga handldggningen har dven juristen Disa Rehn och
analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

Cecilia Frostegard Therese Gennevall

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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet 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, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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