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BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, avslar ansdkan om prishdjning fér
nedanstaende ldkemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr.
Instillagel® Gel 20,9 mg 10 x 11 ml | 553958
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18
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ANSOKAN
BGP Products AB (féretaget) har anstkt om prishdjning for Instillagel, 1 enlighet med tabell
pasida 1.

UTREDNING | ARENDET

Instillagel anviinds som beddvningsmedel vid uretrala ingrepp (ingrepp i urinréret) sdsom vid
kateterisering och vid vissa typer av cystoskopering (undersdkning som gors for att se om det
finns sjukliga forandringar i urinrdret och urinblésan). Instillagel innehéller den verksamma
substansen lidokain som har en lokalbedévande effekt samt en tillsats av klorhexidin som har
en antibakteriell verkan.

Foretaget har uppgett att Instillagel 20,9 mg gel dr unik i sitt slag pd marknaden eftersom den
innehaller klorhexidin, vilket ger en bakteriedédande effekt. Foretaget hanvisar till ett
kunskapsunderlag for att forebygga vardrelaterade infektioner som Socialstyrelsen utkom
med 2006. Dari hivisas till en studie utférd 1960 att risken for urinvégsinfektioner
postoperativt minskade nér klorhexidin tillsattes till den gel som anvindes i samband med
gynekologiska operationer.

Som skl for prishojningen har foretaget vidare uppgett att 1onsamheten for produkten idag dr
lag samt att kostnaderna har ¢kat for produktion, transport, distribution och farmakovigilans.
Foretaget har vidare uppgett att i och med en sjunkande forséljningsvolym kommer
l6nsamheten att minska. Foretaget har till stod for sin ansékan bifogat en
l6nsamhetsredovisning.

Utredningen har visat att det finns ett liknande lakemedel p& den svenska marknaden,
Xylocain, gel 2 %. Xylocain innehaller samma verksamma substans som Instillagel, lidokain
men inte hjélpimnet klorhexidin. Xylocain har en bredare indikation och anvinds forutom
som lokalbeddvning vid katetrisering av urinrdret, &ven som lokalbeddvning vid ingrepp eller
undersokninga av rektum. Enligt flera regionala aktuella behandlingsriktlinjer och
vardrutiner, samt enligt Vardhandboken, rekommenderas att patienten behandlas med
beddvningsgel utan att referera till en specifik produkt vid inséttning av kateter. Enligt
kunskapsunderlaget Vardrelaterade urinvégsinfektioner som SKL (Sveriges kommuner och
landsting) gav ut 2011 anges att den mest effektiva atgérden mot urininfektioner vid
kateterbehandling #r att endast behandla med urinkateter pé strikt indikation och med kortast
mojliga behandlingstid samt att f6lja alla basala hygienrutiner i alla vérd- och
undersdkningssituationer och av all vardpersonal.

Utredningen har visat att forsiljningsvolymen ér hog for Instillagel och att majoriteten av
forsaljningen sker inom slutenvérden. Forsiljningen av Instillagel i forpackningsstorleken
som ans6kan avser, 10 x 11 ml, har under det sista &ret 6kat. Enligt foretaget beror detta pa att
Instillagel i forpackningsstorleken 10 x 20 ml slutade tillhandahallas i maj 2017. Vidare visar
utredningen att priserna for Instillagel &r légre i Sverige n i Nederlanderna och Osterrike.
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SKALEN FOR BESLUTET

Av TLV:s allménna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for prishgjningar pé likemedel
framgér att forutsittningen for att TLV ska bevilja prish6jning for ldkemedel som inte ingér i
utbytbarhetssystemet r att tva kriterier dr uppfyllda. Kriterierna som ska vara uppfyllda &r att
likemedlet #r ett angeldget behandlingsalternativ och att det finns patienter som riskerar att
std utan alternativa behandlingar om likemedlet forsvinner fran marknaden. Det ska ocksé
foreligga stor risk for att likemedlet forsvinner frén den svenska marknaden eller att
tillgngen kraftigt minskar om prishgjningen inte beviljas.

Det framgér vidare av TLV:s allménna rad att mojligheten till prishjning enligt 13 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. och de allménna raden ska tillimpas restriktivt.

TLV gor féljande bedémning

TLV bedoémer att ansokt forpackning av Instillagel anvénds for att behandla ett icke
bagatellartat tillstand. TLV bedomer dock att det finns behandlingsalternativ pad marknaden i
form av Xylocain gel 2 % for aktuell patientgrupp. Mot bakgrund av vad som framkommit 1
de regionala behandlingsriktlinjer och vérdrutiner samt Vardhandboken bedomer TLV att det
inte finns stod for att patienter riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande slag
om Instillagel forsvinner fidn marknaden. TLV kan dértill konstatera att forséljningsvolymen
av Instillagel #r hog och att majoriteten av forséljningen sker inom slutenvérden.
Sammantaget bedémer TLV att det inte foreligger en stor risk att ldkemedlet f6rsvinner fran
den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishgjningen inte beviljas.

Mot ovanstaende bakgrund bedémer TLV att prishgjningen av Instillagel inte ska bifallas.
Ansokan ska dérfor avslas.

Detta beslut har fattats av tf enhetschefen Catharina Strombéck. Féredragande har varit
medicinska utredaren Jenny Johansson. I den slutliga handléggningen har &dven medicinska
utredaren Inga Lind, juristen Linnea Flink och analytikern Niclas Stridsberg deltagit.

WMo Silicd

Catharina Strémbéick

/ enn%/ Joliansson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsritten, men méste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan &verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare verklagandet till forvaltningsritten for provning om inte TLV
sjélv éndrar beslutet pa det sétt som begérts.





