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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2023-08-04 1674/2023
SOKANDE Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2
1082 MA Amsterdam

SAKEN

Ansokan inom likemedelsforménerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférméansverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Alvesco, inhalationsspray, 80 mikrogram/dos och

160 mikrogram/dos och faststiller de nya priserna enligt tabellen nedan. De nya priserna
galler frdn och med den 1 september 2023. TLV faststiller det alternativa forsaljningspriset
till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP (SEK) | AUP (SEK)
Alvesco | Inhalationsspray, | 160 mikrogram/dos | Spraybehallare, | 034888 342,39 395,49
I6sning 120 doser
Alvesco | Inhalationsspray, 80 mikrogram/dos | Spraybehallare, | 034866 188,75 237,66
I6shing 120 doser
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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ANSOKAN

Covis Pharma Europe B.V. har ansokt om prishojning for Alvesco, inhalationsspray, i
styrkorna 80 mikrogram/dos och 160 mikrogram/dos i forpackningsstorleken 120 doser i
enlighet med tabellen pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Alvesco, inhalationsspray, innehéller den verksamma substansen ciklesonid och ar avsedd for
underhéllsbehandling av astma hos vuxna och ungdomar fran 12 ar och uppéat. Ciklesonid ar
en glukokortikoid som tillhor ldkemedelsgruppen inhalationssteroider och motverkar
inflammation i lungorna. Inhalationssteroider utgor grunden vid behandling av astma och
rekommenderas pa samtliga stadier i behandlingstrappan fran Likemedelsverkets
behandlingsrekommendationer for Astma hos barn och vuxna (mars 2023).

Alvesco, inhalationsspray, ar ensam inom likemedelsforménerna med att innehélla den
verksamma substansen ciklesonid. Det finns dock ytterligare tva inhalationssprayer inom
lakemedelsforménerna innehallande glukokortikoider, beklometason och flutikason, med
liknande indikation som Alvesco, inhalationsspray. Pa region Stockholms Kloka lista 2023
rekommenderas ciklesonid tillsammans med flutikason i forsta hand bland
inhalationssprayerna.

Ciklesonid ar en sa kallad prodrug som efter inhalation omvandlas enzymatiskt i lungorna till
huvudmetaboliten som har hogre affinitet till glukokortikoidreceptorn 4n modersubstansen
vilket leder till 1ag frekvens av lokala biverkningar. Ett flertal regioner rekommenderar att
ciklesonid provas som ett behandlingsalternativ for de patienterna med uttalade biverkningar
av inhalationssteroider i form av heshet eller tungsvamp.

Som skal for prish6jningen har Covis Pharma Europe B.V. bland annat uppgett att Alvesco,
inhalationsspray, i styrkorna 80 mikrogram/dos och 160 mikrogram/dos fatt 6kade
produktionskostnader och att det finns en hog risk att Alvesco inte kommer finnas tillgénglig
pa den svenska marknaden vid en utebliven prishojning. Foretaget har under utredningens
gang inkommit med underlag som redovisar lo6nsamheten for produkten.

TLV har i sin utredning granskat forsaljningsvardet och lonsamheten for Alvesco,
inhalationsspray, i styrkorna 80 mikrogram/dos och 160 mikrogram/dos.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestadmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldkemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i likemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § samma lag framgar att &ndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begéiran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1ikemedlet ska inga i
formanerna.
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I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishojningen for Alvesco, inhalationsspray, i styrkorna 80 mikrogram/dos och
160 mikrogram/dos motsvarar en hojning pa 17,16 kr AIP (17,67 kr AUP) respektive 31,13 kr
AIP (32,75 kr AUP) per forpackning.

TLV anser att Alvesco, inhalationsspray, anviands for att behandla ett icke bagatellartat
tillstand.

Alvesco, inhalationsspray, ar ensam inom lakemedelsforménerna med att innehélla den
verksamma substansen ciklesonid. Det finns ytterligare tva inhalationssprayer inom
lakemedelsformanerna som innehaller glukokortikoider med liknande indikation som
Alvesco, inhalationsspray. TLV bedomer dock att ciklesonid kan vara att foredra for patienter
med uttalade biverkningar av inhalationssteroider sasom heshet och svampinfektioner i mun
och svalg. Mot denna bakgrund bedomer TLV att det finns patienter som riskerar att sta utan
behandlingsalternativ av liknande slag om Alvesco, inhalationsspray, forsvinner fran den
svenska marknaden.

TLV bedomer vidare att lonsamheten for Alvesco, inhalationsspray, inte ar tillrdacklig for att
sdkra tillgdngen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa det underlag Covis
Pharma Europe B.V. inkommit med avseende de kostnader de har for att tillhandahalla
Alvesco, inhalationsspray, pa den svenska marknaden, sett i relation till dess
forsaljningsvarde. TLV bedomer vidare att det darfor foreligger en stor risk att lakemedlet
forsvinner fran den svenska marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om
prishgjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Alvesco, inhalationsspray, i styrkorna 80 mikrogram/dos och 160 mikrogram/dos ar rimlig
for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansékan om prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Emma Ong-Pélsson. I handldggningen har dven juristen Anna Karlén och
analytikern Eva Stavenberg deltagit.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlimnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



