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LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2025-06-12 103/2025

SOKANDE Accord Healthcare AB
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstidende lakemedel ska ingd i
lakemedelsformanerna fran och med den 17 juni 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)
Camcevi Injektionsvatska, |42 mg |Forfylld spruta, 384286 |3600,00 3738,25

depotsuspension

1 st
(sakerhetskanyl)

! Apotekens utforséljningspris

Postadress

Bestksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

Accord Healthcare AB (foretaget) har den 16 januari 2025 ansokt om att det l1akemedel som
anges i tabellen pa sidan 1 ska ingd i lakemedelsforménerna.

Till stod for sin ansokan har foretaget kommit in med dokumentation som visar att Camcevi
har jamforbar effekt med Pamorelin. I foretagets underlag ingar dven en hilsoekonomisk
analys som bestar av en prisjaimforelse. I analysen jamfors lakemedelskostnaderna for
Camcevi och det relevanta jamforelsealternativet.

SKALEN FOR BESLUTET

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska beviljas av
foljande skal:

e Foretaget har visat att Camcevi, injektionsvitska, depotsuspension i forfylld spruta
har en jamforbar effekt med det kliniskt relevanta, mest kostnadseffektiva
jamforelsealternativet.

e Camcevi har en lagre behandlingskostnad &n jamforelsealternativet.

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

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Camcevi

Likemedlet Camcevi innehaller den aktiva substansen leuprorelin i en ny beredningsform
som inte tidigare finns i ldkemedelsformanerna. Den nya beredningsformen innehéller en
annan formulering med saltet mesilat. Leuprorelin ar ett gonadotropinfrisattande hormon
(GnRH-agonist) och verkar genom att sanka nivaerna av konshormonet testosteron i
kroppen. Lakemedlet ar avsett for behandling av hormonberoende prostatacancer i avancerat
stadium och for behandling av lokaliserad prostatacancer av hogrisktyp samt lokalt
avancerad hormonberoende prostatacancer i kombination med stralbehandling.

Camcevi ska administreras som subkutan (under huden) injektion var sjatte manad. Den
injicerade suspensionen bildar en fast likemedelsdepa som kontinuerligt frisiatter leuprorelin
under en sexmanadersperiod. Camcevi bor endast administreras av sjukvardspersonal.

Pamorelin ar relevant jamforelsealternativ till Camcevi
TLV bedomer, i likhet med foretaget, att Pamorelin ar det relevanta jamforelsealternativet till
behandling med Camcevi.

Enligt 15 § formanslagen kan ett ladkemedel 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 vasentligt mer Andamalsenliga. Det innebar
att kostnaden for det utviarderade likemedlet méste stillas i relation till ett
jamforelsealternativ.
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Enligt TLV:s allminna rad (TLVAR 2003:2) om ekonomiska utvarderingar bor det mest
kostnadseffektiva av de i Sverige tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen
utgora jamforelsealternativ.

Inom likemedelsférménerna finns flera GnRH-agonister som innehaller olika aktiva
substanser i olika beredningsformer.

e Leuprorelin Sandoz (implantat), Procren Depot och Enanton Depot Dual (bada ar
pulver och vitska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta) samt Eligard
(pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning) innehéller alla den aktiva substansen
leuprorelin.

e Pamorelin (pulver och vitska till injektionsvatska, depotsuspension) innehaller
triptorelin,

e Zoladex (implantat i forfylld spruta) innehaller goserelin, och

e Suprefact Depot (implantat) innehéller buserelin.

Vid behandling med GnRH-agonister ar malet att sdnka testosteron i blodet till
kastrationsnivéaer.

GnRH-agonisterna ges med olika doseringsintervall, fran en gang per méanad, till var tredje
manad och var sjatte manad. Enligt Nationellt vardprogram for prostatacancer fran ar 2024
som tagits fram av Regionala cancercentrum i samverkan, anges att GnRH-agonisterna har
jamforbar effekt, oberoende av doseringsintervall. TLV bedomer att samtliga GnRH-
agonister ar kliniskt relevanta behandlingsalternativ till Camcevi. Eftersom samtliga GnRH-
agonister ska administreras av sjukvardspersonal méaste kostnader for administrering
beaktas vid en berdkning av behandlingskostnaderna.

Av GnRH-agonisterna har Pamorelin lagst behandlingskostnad med hinsyn tagen till
lakemedelskostnader plus administreringskostnader. Darfor utgér behandling med
Pamorelin det mest kostnadseffektiva av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen till
Camcevi for patienter med hormonberoende metastatisk prostatacancer samt for icke-
metastatisk lokalt avancerad hormonberoende prostatacancer av hogrisktyp i kombination
med stralbehandling.

Camcevi har en jamforbar effekt med Pamorelin
TLV bedomer att Camcevi har jamforbar effekt med Pamorelin.

Enligt utredningsprotokollet fran godkidnnande myndighet har farmakodynamik och
sdkerhet for leuprorelin (Camcevi) bedomts som jamférbara med Eligard 45 mg genom
overbryggande av data for leuprorelin (Camcevi) och registreringsstudien for Eligard 45 mg.
Foretaget hanvisar till internationella behandlingsriktlinjer for prostatacancer samt
Nationellt virdprogram for prostatacancer fran ar 2024 dar det framgar att GnRH-agonister
anses ha jamforbar effekt.

TLV bedomer utifrdn de underlag som foretaget har lamnat in samt TLV:s beslut
dnr:1610/2023 att samtliga GnRH-agonister har jaimforbar effekt, oberoende av
doseringsintervall. Camcevi bedoms darfor ha jamforbar effekt med Pamorelin.
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Behandlingskostnaderna for Camcevi ar lagre an motsvarande kostnader for
Pamorelin

TLV:s kostnadsjamforelse visar att behandlingskostnaden for Camcevi ar ldgre dn
motsvarande kostnad for Pamorelin.

Mot bakgrund av att den kliniska effekten bedoms vara jamforbar for tidigare naimnda
GnRH-agonister utgar TLV:s halsoekonomiska analys fran en kostnadsjamforelse. I en
kostnadsjamforelse jamfors kostnaden for en viss period mellan tva eller flera
behandlingsalternativ dar dosering eller andra antaganden kan skilja sig at.

For att bedoma vilken GnRH-agonist som det mest kostnadseffektiv av de kliniskt relevanta
behandlingsalternativen tas hansyn till likemedelskostnader per ar (AUP) plus
administreringskostnader per ar eftersom GnRH-agonisterna ges med olika
doseringsintervall.

Da bade Camcevi och Pamorelin har samma doseringsintervall, var sjatte manad, inkluderas
enbart lakemedelskostnaden i kostnadsjamforelsen.

I foretagets prisjamforelse uppgar lakemedelskostnaderna for sex ménaders behandling till
3 738,25 kronor (AUP) for Camcevi och 4 295,85 kronor (AUP) for Pamorelin.

Aven TLV:s prisjimforelse visar att likemedelskostnaden for Camcevi ir ligre in
lakemedelskostnaden f6r Pamorelin.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Avdelningschefen Magnus Thyberg (t.f. ordférande), 6verlakaren Inge
Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren, bitrédande professorn Martin Henriksson och
professorn Sofia Kalvemark Sporrong. Arendet har foredragits av medicinska utredaren
Gunilla Eriksson.

Magnus Thyberg
Gunilla Eriksson
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BILAGA

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket beslutar om ett 1akemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas 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 faststilla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket forméanslagen).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av likemedelsformanerna och inképspris 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
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel 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 visentligt mer andamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

Malet med hilso- och sjukvarden ar en god hélsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika viarde 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 lakemedelslagen

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

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller ett alternativt forsiljningspris, som ska
vara lika med inkopspriset, for alla 1ikemedel i 1ikemedelsférménerna. (4 § Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av 1akemedel m.m.)

Ett beslut om att ett liakemedel ska inga i ladkemedelsférménerna 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 likemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



