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Box 22520, 104 22 STOCKHOLM 

Besöksadress 
Fleminggatan 18 
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08-56 84 20 50 

 
 

 

 
 

SÖKANDE  Evolan Pharma AB 
Box 120 
182 12 Danderyd 
 
 

  
 
 
 

SAKEN 
Ansökan inom läkemedelsförmånerna; fråga om prishöjning. 

BESLUT 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, TLV, avslår ansökan om prishöjning för 
nedanstående läkemedel.  
 

Namn Form Styrka Förp. Varunr 
Invicorp Injektionsvätska, lösning 25 mikrogram/ 2 mg 1,75 ml (5 ampuller) 084753 
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ANSÖKAN 
 
Evolan Pharma AB (företaget) har ansökt om prishöjning för Invicorp, Injektionsvätska, 
lösning i enlighet med tabellen på sida 1. 
 

UTREDNING I ÄRENDET 
 
Invicorp är godkänt för symptomatisk behandling av erektil dysfunktion med neurogen, 
vaskulär, psykogen eller blandad etiologi hos vuxna män. Vid erektil dysfunktion 
rekommenderas i första hand peroral behandling och i andra hand lokal behandling.  
 
Tabletter för peroral behandling ingår inte i läkemedelsförmånerna, det gör däremot 
läkemedel för lokal behandling. Lokal behandling kan ges som injektion, uretalstift eller 
kräm. Invicorp är tillsammans med Caverject/Caverject Dual de två läkemedel inom 
förmånerna som har beredningsformen injektionsvätska. Invicorp innehåller de verksamma 
substanserna fentolamin och aviptadil, övriga lokala behandlingsalternativ innehåller den 
verksamma substansen alprostadil. 
 
TLV har tidigare bedömt att svårighetsgraden vid erektil dysfunktion är varierande, samt att 
sjukdomen vanligen har en relativt låg angelägenhetsgrad, se Regeringsrättens dom mål-nr 
2713-05. TLV har också, i andra fall, bedömt att beredningsformen, injektioner, har en 
begränsande effekt på användningen vilket innebär att det främst är patienter med svår 
erektil dysfunktion eller patienter som inte är hjälpta av tablettbehandling som kommer i 
fråga för injektionspreparat. 
 
Företaget uppger i sin ansökan att Invicorp är ett angeläget behandlingsalternativ eftersom 
Invicorp används vid erektil dysfunktion där perorala läkemedel inte har effekt, till exempel 
efter prostataoperationer.  Företaget framför att av behandlingsalternativen till Invicorp så 
har alprostadil som injektion bäst effekt, samt att lokalbehandling med stift eller kräm har 
svagare effekt men kan vara lämpligt för patienter som föredrar mindre invasiv behandling.   
 
Företaget uppger också att Invicorp och Caverject har en likvärdig effekt, men vid behandling 
med Invicorp undviks de vårdkostnader för upptitrering som uppstår vid behandling med 
Caverject. Därutöver anges att risken för biverkningar är högre med Caverject än med 
Invicorp. Detta gäller särskilt smärta efter injektion, en vanlig biverkan vid behandling med 
alprostadil, som är den aktiva ingrediensen i Caverject men inte i Invicorp. 
 
Som skäl för prishöjningen har företaget uppgett att de nyligen haft stora kostnadsökningar i 
produktion för de ingående ingredienserna samt att kostnaden för sålda varor är högre än det 
rådande priset vilket har orsakat negativ lönsamhet. Företaget har uppgett att de nu 
överväger att upphöra med Invicorp på grund av den negativa lönsamheten om inte ansökt 
prishöjning beviljas.  
 
TLV har under utredningens gång bett företaget att komma in med kompletterande underlag 
som styrker de uppgivna kostnaderna i ansökan. Företaget har inkommit med underlag för 
endast vissa kostnader som de menar styrker att kostnaderna i produktion och för ingående 
ingredienser har ökat i nivå med den önskade prishöjningen. 
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SKÄLEN FÖR BESLUTET 
Tillämpliga bestämmelser 
 
Av 15 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. framgår under vilka förutsättningar 
ett receptbelagt läkemedel ska omfattas av läkemedelsförmånerna. Det framgår bland annat 
att kostnaden för användning av de läkemedel som ska ingå i läkemedelsförmånerna ska 
framstå som rimliga. 
 
Av 13 § framgår att ändring av ett tidigare fastställt inköpspris eller försäljningspris får, 
förutom på eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten på begäran av den som 
marknadsför läkemedlet eller varan, en region eller den som enligt föreskrifter som har 
meddelats med stöd av 8 § andra stycket har ansökt om att läkemedlet ska ingå i förmånerna. 
 
I TLV:s allmänna råd (LFNAR 2006:1) anges att möjligheten till prishöjning enligt 13 § lagen 
om läkemedelsförmåner m.m. ska tillämpas restriktivt. 
 
TLV gör följande bedömning 
 
TLV har tidigare bedömt att svårighetsgraden vid erektil dysfunktion är varierande, samt att 
sjukdomen vanligen har en relativt låg angelägenhetsgrad. Invicorp används för att behandla 
en grupp av patienter med svårare erektil dysfunktion som kan anses lida av ett icke 
bagatellartat tillstånd. 
 
TLV bedömer att det finns patienter som inte kan använda Caverject/Caverject Dual på 
grund av biverkningar som till exempel smärta efter injektion av alprostadil. För 
patientgrupper med svårare erektil dysfunktion är Invicorp ett angeläget 
behandlingsalternativ och det finns patienter som riskerar att stå utan alternativa 
behandlingar av liknande slag om läkemedlet försvinner från den svenska marknaden.  
 
Utifrån de underlag som företaget inkommit med bedömer TLV att produktionskostnader 
har ökat. Dock har företaget inte visat att kostnaden för sålda varor är högre än det rådande 
priset. TLV bedömer att kostnadsökningen i sig inte gör att läkemedlet är olönsamt. TLV 
bedömer därför att risken att läkemedlet försvinner från marknaden inte är stor.  
 
Vid en sammanvägd bedömning anser TLV att kostnaden för Invicorp inte är rimlig för det 
fall den ansökta prishöjningen skulle beviljas. Det finns därmed inte skäl för prishöjningen. 
Ansökan ska därför avslås. 
 
Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Föredragande har varit seniora 
medicinska utredaren Fredrika Rydén. I handläggningen har även juristen Alyaa Naem och 
analytikern Per Hortlund 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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