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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-05-05 434/2023
SOKANDE Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och 1akemedelsférménsverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for
nedanstdende likemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr

Invicorp | Injektionsvatska, I6sning |25 mikrogram/ 2 mg [ 1,75 ml (5 ampuller) | 084753

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-56 84 20 50
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ANSOKAN

Evolan Pharma AB (foretaget) har ansokt om prishojning for Invicorp, Injektionsvatska,
16sning i enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Invicorp ar godként for symptomatisk behandling av erektil dysfunktion med neurogen,
vaskular, psykogen eller blandad etiologi hos vuxna méan. Vid erektil dysfunktion
rekommenderas i forsta hand peroral behandling och i andra hand lokal behandling.

Tabletter for peroral behandling ingar inte i l1ikemedelsforménerna, det gor daremot
lakemedel for lokal behandling. Lokal behandling kan ges som injektion, uretalstift eller
kram. Invicorp ar tillsammans med Caverject/Caverject Dual de tva ldkemedel inom
forménerna som har beredningsformen injektionsvétska. Invicorp innehaller de verksamma
substanserna fentolamin och aviptadil, 6vriga lokala behandlingsalternativ innehaller den
verksamma substansen alprostadil.

TLV har tidigare bedomt att svarighetsgraden vid erektil dysfunktion ar varierande, samt att
sjukdomen vanligen har en relativt 1dg angeldgenhetsgrad, se Regeringsrattens dom mal-nr
2713-05. TLV har ocksa, i andra fall, bedomt att beredningsformen, injektioner, har en
begrinsande effekt pa anvandningen vilket innebar att det framst ar patienter med svar
erektil dysfunktion eller patienter som inte ar hjédlpta av tablettbehandling som kommer i
fraga for injektionspreparat.

Foretaget uppger i sin ansokan att Invicorp ar ett angeldget behandlingsalternativ eftersom
Invicorp anvinds vid erektil dysfunktion dar perorala likemedel inte har effekt, till exempel
efter prostataoperationer. Foretaget framfor att av behandlingsalternativen till Invicorp sa
har alprostadil som injektion bast effekt, samt att lokalbehandling med stift eller kram har
svagare effekt men kan vara lampligt for patienter som foredrar mindre invasiv behandling.

Foretaget uppger ocksa att Invicorp och Caverject har en likvardig effekt, men vid behandling
med Invicorp undviks de vardkostnader for upptitrering som uppstar vid behandling med
Caverject. Darutover anges att risken for biverkningar ar hogre med Caverject an med
Invicorp. Detta giller sirskilt smarta efter injektion, en vanlig biverkan vid behandling med
alprostadil, som ar den aktiva ingrediensen i Caverject men inte i Invicorp.

Som skal for prishdjningen har foretaget uppgett att de nyligen haft stora kostnadsokningar i
produktion for de ingdende ingredienserna samt att kostnaden for salda varor ar hogre an det
radande priset vilket har orsakat negativ lonsamhet. Foretaget har uppgett att de nu
overvager att upphora med Invicorp pa grund av den negativa Ionsamheten om inte ansokt
prishojning beviljas.

TLV har under utredningens gang bett foretaget att komma in med kompletterande underlag
som styrker de uppgivna kostnaderna i ansokan. Foretaget har inkommit med underlag for
endast vissa kostnader som de menar styrker att kostnaderna i produktion och for ingdende
ingredienser har okat i nivd med den 6nskade prishgjningen.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka férutsiattningar
ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av lidkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1ikemedlet ska inga i formanerna.

I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning

TLV har tidigare bedomt att svarighetsgraden vid erektil dysfunktion ar varierande, samt att
sjukdomen vanligen har en relativt 1dg angelagenhetsgrad. Invicorp anvénds for att behandla
en grupp av patienter med svéarare erektil dysfunktion som kan anses lida av ett icke
bagatellartat tillstand.

TLV bedomer att det finns patienter som inte kan anvinda Caverject/Caverject Dual pa
grund av biverkningar som till exempel smarta efter injektion av alprostadil. For
patientgrupper med svérare erektil dysfunktion ar Invicorp ett angelaget
behandlingsalternativ och det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

Utifran de underlag som foretaget inkommit med bedémer TLV att produktionskostnader
har 6kat. Dock har foretaget inte visat att kostnaden for salda varor ar hogre dn det radande
priset. TLV bedomer att kostnads6kningen i sig inte gor att lakemedlet ar olonsamt. TLV
bedomer darfor att risken att lakemedlet forsvinner fran marknaden inte &r stor.

Vid en sammanvigd bedémning anser TLV att kostnaden for Invicorp inte ar rimlig for det
fall den ansokta prishojningen skulle beviljas. Det finns ddrmed inte skal for prishgjningen.
Ansokan ska darfor avslés.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit seniora
medicinska utredaren Fredrika Rydén. I handlaggningen har dven juristen Alyaa Naem och
analytikern Per Hortlund 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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