I [V BESLUT 1(4)
Diarienummer

Datum

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-04-24 4183/2024
SOKANDE CAMPUS Pharma AB

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 29 april 2025 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till

samma belopp som AIP (apotekens inkopspris).

Namn Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP?! (SEK)
Nexag Dragerat granulat |1 g Dospése, 12 st | 199971 99,00 147,72
i dospése

! Apotekens utforséljningspris

Bestksadress Telefonnummer

Postadress
08-568 420 50

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14
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ANSOKAN

CAMPUS Pharma AB (foretaget) har den 12 november 2024 ansokt om att det likemedel
som anges i tabellen pa sidan 1 ska ingé i lakemedelsformanerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med dokumentation som visar
bioekvivalens mellan Nexag och tranexamsyra i beredningsformen tablett. I foretagets
underlag ingar dven en hilsoekonomisk analys som bestar av en kostnadsjamforelse. I
analysen jamfors lakemedelskostnaderna for Nexag och det relevanta jaimforelsealternativet.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvéards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) bedomer att ansdkan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Nexag, dragerat granulat i dospéase, har jamforbar effekt med
det kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet.

e Nexag, dragerat granulat i dospase, har samma kostnad som jamforelsealternativet.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (nedan formanslagen) ar uppfyllda till det ansokta priset.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta forslag till beslut.

Léakemedlet Nexag

Nexag innehaller den aktiva substansen tranexamsyra i en ny beredningsform for
lakemedelsformanerna. Den nya beredningsformen ar i form av dragerade granulat (cirka 1
millimeter i diameter) som kan hillas 6ver pa en sked och sedan sviljas alternativt kan
dospéasens innehéll tommas direkt i munnen. De dragerade granulaten kan tas med eller utan
vatten. Nexag anviands for minskning av riklig menstruationsblédning (menorragi). Rikliga
menstruationsblodningar kan leda till anemi med 1agt hemoglobin och laga jarndepaer.
Tranexamsyra himmar effekten av det enzym som l6ser upp levrat blod vilket leder till
mindre blodférlust och snabbare ldkning.

Cyklokapron brustabletter ar relevant jamforelsealternativ till Nexag

TLV bedomer att det mest kostnadseffektiva av de klinisk relevanta behandlingsalternativen
till Nexag ar Cyklokapron brustabletter for patienter med rikliga menstruationsblédningar
som behdver behandlas.

Enligt 15 § formanslagen kan ett lakemedel endast omfattas av lakemedelsformanerna om det
inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamaélsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade likemedlet maste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.

Enligt TLV:s allménna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.
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Inom likemedelsférménerna ingar den aktiva substansen tranexamsyra i tva olika
beredningsformer, brustabletter och filmdragerade tabletter. Bada beredningsformerna ar
indicerade for rikliga menstruationsblodningar och har samma dosering som Nexag.
Cyklokapron i styrkan 1 gram ar det enda likemedlet som innehaller tranexamsyra i
beredningsformen brustablett. TLV bedomer att Nexag kommer vara ett
behandlingsalternativ for de patienter som idag far Cyklokapron brustabletter, till exempel
patienter som har sviljsvarigheter. Brustabletten ska losas i vatten fore intag och bedoms
darfor som kliniskt relevant jamforelsealternativ till Nexag eftersom bada
beredningsformerna ar avsedda for samma patientgrupp.

Nexag har en jamfdrbar effekt med Cyklokapron brustabletter

TLV:s bedomning baseras pa det underlag som ligger till grund f6r godkannandet.
Underlaget innehaller bland annat en bioekvivalensstudie som visar att 1 gram tranexamsyra
i beredningsformen dragerat granulat ar bioekvivalent med 1 gram (2 filmdragerade tabletter
4 500 mg) tranexamsyra i beredningsformen tablett. Utifran att de bada beredningsformerna
ger jamforbara koncentrationer av den verksamma substansen i blodet bedomer TLV att
Nexag och tranexamsyra i tablettform har jamforbar klinisk effekt och siakerhetsprofil vid
motsvarande doser.

Utifran att tranexamsyra i beredningsformerna tablett, brustablett och dragerat granulat alla
ar indicerade for rikliga menstruationsblodningar till samma dosering anser TLV att det ar
rimligt att anta jamforbar klinisk effekt och sakerhetsprofil mellan Nexag, dragerade
granulat, och Cyklokapron brustabletter vid motsvarande doser.

Léakemedelskostnaderna fér Nexag ar samma som motsvarande kostnader for
Cyklokapron brustabletter

Mot bakgrund av att den kliniska effekten for Nexag dragerat granulat bedoms vara
jamforbar med Cyklokapron brustablett utgar TLV:s hdlsoekonomiska analys fran en
kostnadsjamforelse. Eftersom antal doser per dag och antal dagar behandlingen pagéar ar
individuell baseras kostnadsjamforelsen enbart pa lakemedelskostnaden per dos.

TLV jamfor priset per dos (en dospése) for Nexag med priset per dos (en brustablett) for den
forpackningsstorlek av Cyklokapron brustabletter som har lagst kostnad. TLV:s
kostnadsjamforelse visar att lakemedelskostnaderna for Nexag, dragerat granulat 4r samma
som for Cyklokapron, brustabletter vid motsvarande doser. Ansokt pris per dos for Nexag
dragerat granulat ar 12,31 kronor (AUP) vilket 4r samma pris per dos som f6r Cyklokapron
brustabletter.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordforande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, bitridande
professor Martin Henriksson, forskningsansvarige Monica Persson och professorn Sofia
Kilvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren Emma Ong-Pélsson.

Staffan Bengtsson
Emma Ong-Palsson
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska ingd i lakemedelsformanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs for
att faststalla inkopspris och forsaljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som viasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden. (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamaélsenligt. Likemedlet dr andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten. (4 kap. 1 § forsta stycket 1ikemedelslagen

(2015:315)
TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas. (277 § férmanslagen)

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1akemedel i 1akemedelsforméanerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.)

Ett beslut om att ett liakemedel ska inga i lakemedelsférménerna tillampas pa
oppenvardsapoteken tidigast frdn och med dagen efter den da beslutet meddelades. (19 §
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2008:2)
om ansokan och beslut om liakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



