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BESLUT
Datum Var beteckning
2024-03-13 4114/2023
Diarienummer réttat enligt
36 § forvaltningslagen
2024-04-05
Takeda Pharma AB
Box 30143
104 25 Stockholm

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférméansverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Cuvitru injektionsvitska, 16sning, och faststiller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset géller fran och med den 1 april 2024. TLV faststiller det
alternativa forséljningspriset till ssmma belopp som AIP.

Namn Form Styrka Forp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Cuvitru |Injektionsvatska, | 200 mg/ml |Injektions |155681 |781,78 849,57
I6sning flaska
1x5 ml
Cuvitru |Injektionsvatska, | 200 mg/ml |Injektions |443604 |1 563,56 |1 650,90
|6sning flaska
1x10 ml
Cuvitru |Injektionsvatska, | 200 mg/ml |Injektions |405862 (3 127,12 |3 253,55
I6sning flaska
1x20 ml
Cuvitru | Injektionsvatska, | 200 mg/ml |Injektions |168611 |6 254,24 |6 458,85
|6sning flaska
1x40 ml
Postadress Besdksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Takeda Pharma AB har ansokt om prishojning for Cuvitru injektionsvatska, 10sning, i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Cuvitru, injektionsvitska, innehaller humant immunglobulin som ar antikroppar som finns i
blodet hos friska manniskor. Antikroppar ar en del avimmunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) och hjilper kroppen att bekdmpa infektioner. Cuvitru ar avsett for
behandling av barn och vuxna med primar eller sekundar immunbristsjukdom. Primar
immunbristsjukdom ar medfodda och arftliga sjukdomar i immunsystemet som ger en 6kad
infektionskanslighet och/eller felaktig reglering avimmunsystemet. Sekundar
immunbristsjukdom ar en forvarvad defekt i immunsystemet som orsakas av bakomliggande
sjukdom eller likemedelsbehandling. Behandling med immunglobulin syftar till att ersatta
eller aterstilla nivierna av immunglobuliner i kroppen sa att immunsystemet stiarks och pa
s satt undvika infektioner och skador pa organ. Cuvitru ges subkutant (under huden) och
finns att tillga i fyra olika forpackningsstorlekar inom likemedelsformanerna. Den
rekommenderade dosen och doseringen for Cuvitru ar individuell och beror pa indikationen.

Immunglobulin som ges subkutant rekommenderas enligt nationella behandlingsriktlinjer
vid ett antal immunbristsjukdomar. Inom likemedelsformanerna finns ytterligare tre
subkutana immunglobuliner: Hizentra, HyQvia och Xembify. HyQvia marknadsfors ocksa av
Takeda Pharma AB.

Som skal for prishojningen har Takeda Pharma AB i huvudsak uppgett att de fatt 6kade
kostnader for produktion och ravara. Enligt Takeda Pharma ar det brist pa ravara (plasma)
samtidigt som efterfragan pa ravara okar. Enligt Takeda Pharma AB har detta lett till 6kad
konkurrens pa ravara pa varldsmarknaden med hogre ravarupriser som foljd. Takeda
Pharma AB har vidare uppgett att Sverige har de lagsta priserna i Europa for Cuvitru. Takeda
Pharma AB menar att detta beror pa att vardet pa den svenska kronan sjunkit och att det
skett prishgjningar i ett antal europeiska linder for Cuvitru. Sammantaget har Takeda
Pharma AB uppgett att det darfor finns en risk att efterfragan pa Cuvitru pa den svenska
marknaden inte kan motas med nuvarande forutsiattningar. Takeda Pharma AB har dven
uppgett att antal patienter som skulle kunna ha nytta av behandling av sa kallade
plasmaderiverade ladkemedel (till exempel immunglobuliner) ar stor och vaxande.

Takeda Pharma AB har kommit in med uppgifter avseende vilka kostnader de har for att
tillhandahalla varje enskild ansokt forpackning av Cuvitru pa den svenska marknaden samt
bruttomarginaler for dessa. Takeda Pharma AB har i samband med detta bland annat
uppgett att produktionen for plasmaderiverade lakemedel ar komplex och skiljer sig frén
produktion av ladkemedel med smamolekyler.

TLV har granskat priserna for Cuvitru i andra lander i Europa. TLV:s utredning har visat att
priserna for Cuvitru i Sverige ar bland de lagsta i Europa. TLV har vidare granskat
forsaljningsvardet for Cuvitru samt det underlag som Takeda Pharma AB kommit med
avseende bruttomarginaler for Cuvitru. TLV har ocksa granskat marknadsforingsstatus och
restanmalningar enligt Likemedelsverkets soktjanst for restanmalda lakemedel for Cuvitru
och 6vriga subkutana immunglobuliner inom liakemedelsférmanerna.
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SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser

Enligt 13 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen) far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pd begiran 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 lakemedlet ska inga i forménerna.

Enligt 15 § formanslagen ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av 1ikemedelsformanerna
och inkopspris och forséljningspris ska faststillas for 1ikemedlet under forutsittning att

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

2. det inte finns andra tillgingliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer
andamalsenliga.

I Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel anges att mojligheten till prish6jning som reglerasi 13 §
forménslagen ska tillaimpas restriktivt och om det finns sirskilda skal.
Prishgjningsansokningar kan enligt de allménna raden bara beviljas om foljande
forutsattningar ar uppfyllda:

1. Det ldkemedel som ansokan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det
anvands for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebar risker for
patientens liv och framtida hélsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan
alternativa behandlingar av liknande slag om likemedlet forsvinner frén den svenska
marknaden.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner frdn den svenska marknaden (eller att
tillgdngen kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.

TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishéjningen for Cuvitru motsvarar en hgjning pa 191,78 kronor AIP per gram
(omkring 196,58 kronor AUP per gram) for samtliga ansokta forpackningar.

TLV bedomer att Cuvitru anvands for att behandla icke bagatellartade tillstind som innebar
risker for patientens liv och framtida hélsa. TLV bedomer vidare att Cuvitru ar ett angelaget
behandlingsalternativ eftersom behandling med immunglobulin som ges subkutant
rekommenderas vid immunbristsjukdomar for att minska risk for infektioner och for att
undvika komplikationer som till exempel skador pa organ.
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TLV har i tidigare drenden, gillande prishojning for lakemedel av typen subkutana
immunglobuliner, bedomt att mgjligheten att byta mellan de olika subkutana
immunglobulinerna inom lakemedelsférmanerna ar beroende pa tillgdngen av dessa (se
bland annat beslut med diarienummer 1883/2019 och 2961/2020).

TLV kan konstatera att Hizentra, Xembify och HyQvia ar tillgdngliga och likvirdiga
behandlingsalternativ till Cuvitru. TLV anser dock att det finns en risk att de foretag som
tillhandahaller behandlingsalternativen till Cuvitru inte kommer att kunna tillhandahélla
tillracklig mangd lakemedel for att sakerstalla tillgdngen for patienter om Cuvitru forsvinner
fran den svenska marknaden. TLV bedomer darfor att patienter riskerar att st utan
alternativa behandlingar av liknande slag om Cuvitru forsvinner fran den svenska
marknaden.

TLV bedomer att Takeda Pharma AB har visat att kostnaderna for att tillhandhalla Cuvitru pa
den svenska marknaden har 6kat. TLV bedomer vidare att lonsamheten for Cuvitru inte ar
tillracklig for att sakra tillgangen pa den svenska marknaden. Bedomningen grundar sig pa
de uppgifter Takeda Pharma AB kommit in med avseende vilka bruttomarginaler de har for
Cuvitru. TLV bedomer vidare att ravaran finns i en begransad mangd pa varldsmarknaden
och att Sverige har ett 1agt pris for Cuvitru i forhallande till andra europeiska lander. Mot
bakgrund av ovanstdende bedomer TLV att det finns en stor risk att Cuvitru forsvinner fran
den svenska marknaden eller att tillgdngen kraftigt minskar om prishojningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Cuvitru ar rimlig for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om prishojning ska
darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I handldggningen har dven juristen Anna Karlén och analytikern
Cecilia Tollin 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 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sétt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



