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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2015-10-24 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Namn Form Styrka Forp. Varunr. | AIP AUP
(SEK) (SEK)
Invicorp Injektionsvétska, |25 mikrogram/ | Ampull, [084753 |532,10 589,50
l6sning 2 mg 5 st
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Evolan Pharma AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

Namn Form Styrka Forp. Varunr. AIP
(SEK)
Invicorp | Injektionsvétska, |25 mikrogram/ |Ampull, 5st | 084753 532,10
10sning 2 mg

UTREDNING | ARENDET

Invicorp ar avsett for symptomatisk behandling av erektil dysfunktion med neurogen,
vaskular, psykogen eller blandad etiologi hos vuxna mén.

Invicorp, injektionsvatska, innehaller de verksamma substanserna aviptadil och fentolamin.
Kortfattat kan fentolamin sagas oka blodflodet till och aviptadil minska blodflodet fran penis.

Invicorp ska ges intrakaverndést, vilket innebar i svallkropparna i penis. Behandlingen ska
initialt utforas av sjukvardspersonal och kan darefter utféras av patienten sjalv i hemmet.

Erektil dysfunktion definieras som oférmaga att astadkomma eller behalla en erektion som ar
tillracklig for tillfredsstallande sexuell aktivitet. Sjukdomen delas in i lindrig, méttlig och svar
(fullstandig) erektil dysfunktion.

Manga med erektil dysfunktion har en bakomliggande sjukdom sasom hjart-karlsjukdom,
diabetes, hormonella rubbningar, hypogonadism eller ndgon neurologisk sjukdom eller skada.
Awven psykologiska orsaker och liakemedelshehandling kan vara orsak till erektil dysfunktion.
Den vanligaste orsaken till nedsatt blodflode till penis &r ateroskleros.

Drygt 135 000 personer behandlades under ar 2014 med ett lakemedel for erektil dysfunktion.
Merparten av dessa var i aldrarna 50 till 80 ar (kélla: Socialstyrelsens lakemedelsregister).

Det finns idag flera orala behandlingsalternativ (tabletter) vid erektil dysfunktion. Cialis
(tadalafil), Viagra (sildenafil) och Levitra (vardenafil) hammar alla enzymet fosfodiesteras-5
(PD5E) vilket paverkar svallkropparna i penis, ger kad blodfylinad och forstarkt erektion.

Tablettbehandling fungerar for flertalet patienter (75 procent) och &r numera rekommenderat
forstahandsval. Sedan patentutgangar har ocksa kostnaden for tablettbehandling sjunkit
avsevart.

For de som inte svarar pa tablettbehandling finns istallet lakemedel som innehaller alprostadil
i flera olika beredningsformer, som uretralstift (Bondil), som krdm (Vitaros) samt som
injektioner (Caverject och Caverject Dual).
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| en direkt jamférande studie har Invicorp, injektioner, visat en huvudsakligen likvérdig effekt
med Caverject Dual, injektioner.

Sammanlagt inkluderades 187 patienter med erektil dysfunktion i studien som bestod av tva
faser.

| fas ett bestamdes vilken dos av lakemedlet som varje patient behdvde for att erhalla erektion
(av grad tre). Alla patienter som behdvde hogsta styrkan av alprostadil, 20 mikrogram,
behdvde ocksa hogsta styrkan, 25 mikrogram, av aviptadil/fentolamin. Omvént behvde 55
procent av de patienter som behévde hdgsta styrkan av aviptadil/fentolamin dven den hdgsta
styrkan av alprostadil. | fas ett uppnadde 73 procent respektive 83 procent av patienterna en
erektion av grad tre med aviptadil/fentolamin (Invicorp) respektive alprostadil (Caverject
Dual). Patienter som inte erholl erektion med nagot av lakemedlen vid den hogsta majliga
dosen inkluderades inte i fas tva.

| fas tva, omfattande 107 patienter, jamfordes effekt och sakerhet av behandling med
respektive lakemedel. Den dos som anvandes for respektive patient var lagsta mojliga dos
som behdvdes for att uppna erektion (av grad tre) enligt fas ett. | fas tva resulterade 84
respektive 83 procent av injektionerna med aviptadil/fentolamin respektive alprostadil i
erektioner av grad tre.

Invicorp var ocksa forknippat med farre biverkningar, framst av typen smarta, jamfort med
Caverject Dual vilket kan ha betydelse for vissa patienter.

TLV har tidigare bedomt att svarighetsgraden vid erektil dysfunktion ar varierande, men att
sjukdomen vanligen har en relativt 1ag angeldgenhetsgrad. TLV har ocksa tidigare bedomt att
beredningsformen, injektioner, har en begransad effekt pa anvandningen och att
tablettbehandling ar en enklare administreringsform. Det innebar att det framst ar patienter
med svar erektil dysfunktion eller patienter som inte ar hjalpta av tablettbehandling som
kommer i fraga for injektionspreparat (Bondil, dnr 461/2002 och Caverject, 188/2003). For
Vitaros kram (3298/2014) fann TLV skél att begrénsa subventionen i enlighet med de
rekommendationer som anger att tablettbehandling ar ett férstahandsalternativ.
Beredningsformen for Vitaros ansags vara begransande, dock inte i lika stor utstrackning som
for injektioner.

Priset for Invicorp &r 589,50 kronor for fem ampuller, vilket motsvarar en kostnad pa 117,90
kronor per injektion. Det & samma kostnad per injektion som Caverject Dual 10-pack i
styrkan 20 mikrogram (den hogsta styrkan som utvarderades i studien).

Landstingens lakemedelsformansgrupp har avstatt fran dverlaggning med TLV.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéallsekonomiska synpunkter, och

2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) &r att beddma som vasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundlaggande principer:
manniskovardesprincipen - att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser &n andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter.

TLV bedomer att relevant jamforelsealternativ till Invicorp ar Caverject Dual. Bada
ldkemedlen ges som injektioner vid behandling av erektil dysfunktion med neurogen,
vaskular, psykogen eller blandad etiologi hos vuxna mén.

| en direkt jamfoérande studie har Invicorp visat en huvudsakligen likvardig effekt med
Caverject Dual. Invicorp var ocksa forknippat med mindre mangd biverkningar, framst av
typen smarta, vilket kan ha betydelse for vissa patienter.

TLV har tidigare bedomt att beredningsformen for Caverject Dual i sig ar sjalvbegréansande.
En begréansning gentemot tablettbehandling framstar inte som motiverad mot bakgrund av hur
Caverject Dual tidigare har bedomts i relation till tablettbehandling.

Kostnaden per injektion blir densamma for Invicorp som for Caverject Dual. Lakemedlen
framstar darfor som huvudsakligen likvardiga avseende effekt och kostnad.

Sammantaget och med hansyn tagen till manniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen finner TLV att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda for att Invicorp ska inga i lakemedelsférmanerna till det ansokta priset. Ansokan ska
darfor bifallas

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt éverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
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provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirektoren Stefan Lundgren (ordférande), Forvaltningschefen
Margareta Berglund Rédén, Forbundsordféranden Elisabeth Wallenius, Docenten Ellen Vinge
och L&kemedelschefen Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare Anja
Wikstrom. I handlaggningen har dven jurist Lisa Norberg och halsoekonom Ida Ahlberg
deltagit.

Stefan Lundgren

Anja Wikstrom



