I [V 2015-06-10 1 (4)
TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 955/2015

SOKANDE Pfizer AB
Att: Pricing & Reimbursement,
Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for Zavedos 5 mg kapslar. Ansokan avser pris enligt tabellen nedan.
Namn Form Styrka Forp. |Varunr. AIP (SEK) |AUP (SEK)
Zavedos® | Kapsel, hard |5 mg 1st 169185 1 998,00 2 085,00
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50 08-5684 20 99
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ANSOKAN

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om prishdjning for Zavedos 5 mg kapslar i enlighet med
tabellen pa sidan 1.

UTREDNING | ARENDET

Zavedos 5 mg kapslar ar ett cytotoxiskt antibiotikum som anvands for att behandla akut
myeloisk leukemi (AML) hos barn och vuxna. AML ar ett tillstand som obehandlat kan
innebéra risker for patientens liv och framtida héalsa. Zavedos kapslar &r ett
andrahandsalternativ, avsett att anvandas forst ndr intravends behandling ar olamplig.

Zavedos ar det enda preparatet pa den svenska marknaden som innehaller substansen
idarubicin. Zavedos finns i tva olika beredningsformer, pulver till injektionsvétska och
kapslar, men beredningsformerna ar registrerade for olika anvandningsomraden.
Injektionsberedningen &r godkand som forstahandsbehandling medan kapslarna &r godkénda
som andrahandsbehandling till patienter for vilka intravends behandling inte ar lamplig.

Pfizer AB har uppgett att de inte kommer fortsatta att tillhandhalla Zavedos 5 mg kapslar om
prishojningen avslas. Foretaget har motiverat prishdjningen med att kostnaderna for Zavedos
5 mg kapslar dverstiger forsaljningspriset i sadan utstrackning att det inte ar forsvarbart att
tillhandhalla produkten till nuvarande pris. Priset har legat pa i stort sett samma prisniva
sedan mitten av 1990-talet med undantag for en prissankning pa 7,5 % i borjan av 2014 till
foljd av 6verenskommelsen mellan LIF och regeringen avseende produkter aldre &n 15 ar.
Enligt foretaget ger den ansokta prishdjningen inte full kostnadstackning for produkten men
ett tillrackligt stort bidrag for att motivera foretaget att behalla Zavedos 5 mg kapslar pa den
svenska marknaden till det fatal patienter for vilka lakemedlet utgor ett behandlingsalternativ.

Utredningen har visat att forskrivningen av Zavedos kapslar har minskat avsevart sedan 2012
medan anvandningen i slutenvarden har varit stabilare. Foretaget uppskattar att
arsforbrukningen av Zavedos 5 mg kapslar framover kommer att ligga pa ca 120
forpackningar (inkluderar de patienter som flyttas dver till 5 mg kapslar nar Zavedos 10 mg
kapslar slutar tillhandahallas 2015-07-31) vilket motsvarar ca 4 patienter per ar.

TLV:s utredning visar vidare att Zavedos 5 mg kapsel ocksa tillnandahalls i bland annat
Osterrike och Finland till ett pris som i nulaget ar hogre an i Sverige. Efter den ansokta
prishojningen skulle dock priset i Sverige bli hogre an i de andra tva landerna.

SKALEN FOR BESLUTET

En begéran om prishojning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsférmanerna maste
bedémas mot bakgrund av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfér motsvarar en viss medicinsk och samhéllsekonomisk nytta. En prishdjning
av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for samma nytta.
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Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel
framgar att forutsattningen for att TLV ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i
utbytbarhetssystemet ar att tva kriterier ar uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda ar att
ldkemedlet ar ett angeléget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om lakemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksa
foreligga stor risk for att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden eller att
tillgangen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas. Det framgar vidare av TLV:s
allmanna rad att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och de allmanna raden ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande beddmning.

TLV:s overgripande uppdrag &r att verka for en kostnadseffektiv lakemedelsanvéndning. En
prishojning kan endast accepteras upp till den niva dar TLV pa objektiva grunder bedémer att
det inte langre finns en risk for att lakemedlet forsvinner fran marknaden. For att finna den
nivan tittar TLV bl.a. pa storleken pa forséljningen, eventuell parallellhandel, motiveringen
for sokt prisniva och jamfor prisnivan i Sverige med andra likvardiga lander.

Forséljningen av Zavedos 5 mg kapslar ar 1ag i Sverige och det finns ingen parallellhandel.
Jamfort med ovriga likvérdiga lander &r det nuvarande priset i Sverige lagre. Dessa faktorer
talar for att ett hogre pris kan vara motiverat. Det ansokta priset ar dock betydligt hogre an det
nuvarande priset.

TLV bedémer att Zavedos 5 mg kapslar anvands for att behandla ett icke bagatellartat
tillstand och att det finns en uppenbar risk for att produkten tas bort fran svenska marknaden,
mot bakgrund av att forséljningen har sjunkit de senaste aren och att efterfragan ar lag.

TLV bedémer dock att foretaget inte i tillrackligt hog grad har redovisat varfor priset behdver
vara pa den niva som ansokan avser for att produkten fortsatt ska tillhandahallas. | avsaknad
av sadan motivering fran foretaget har TLV undersckt prisnivan i andra lander. TLV har da
inte funnit stod for det sokta priset. Zavedos 5 mg kapslar séljs i tva med Sverige jamforbara
lander (Osterrike och Finland) till ett betydligt l4gre pris &4n det som foretaget nu ansokt om.

TLV bedomer saledes att det finns utrymme for en prishéjning men for att TLV ska bevilja en
prishdjning maste nivan vara rimlig. TLV anser att foretaget inte i tillracklig grad har
motiverat att nivan pa den ansokta prishojningen ar rimlig. Foretagets ansékan om prishéjning
ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sander dverklagandet vidare till forvaltningsrétten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Karl Arnberg. Foredragande har varit utredaren Eva
Ridley. I handlaggningen har ocksa juristen Sofia Eintrei deltagit.

Karl Arnberg

Eva Ridley





