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DK-1260 Koépenhamn

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Estradurin och faststéller det nya priset enligt tabellen nedan. Det
nya priset ska galla fran och med 2010-08-01.

injektionsvatska,
16sning

(1+11)

Namn Form Styrka | FOrp. Varunr |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Estradurin® | Pulver och 80 mg | Injektionsflaska | 023697 |208,00 258,00
vatska till + ampull, (1+11)
injektionsvatska,
16sning
Estradurin® | Pulver och 80 mg | Injektionsflaska | 023333 |2 072,00 |2 160,50
vatska till +ampull, 10 x

Postadress
Box 55,171 11 SOLNA

Besoksadress

Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer

08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN
NordMedica A/S (foretaget) har ansokt om prishojning for nedanstaende lakemedel.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr.
Estradurin® Pulver och vatska till 80 mg |Injektionsflaska + |023697
injektionsvatska, 16sning ampull, (1+11)
Estradurin® Pulver och vatska till 80 mg |Injektionsflaska + |023333
injektionsvatska, 16sning ampull, 10 x (I+11)

Foretaget anger att de i ar har tagit 6ver rattigheterna for Estradurin. 1 och med detta har den
samlade produktionskostnaden Gverstigit nuvarande forsaljningspris pa Estradurin. Vidare
anger foretaget att Estradurin har en begransad forsaljningsvolym i Sverige och att priset i de
andra skandinaviska landerna ligger mycket hdgre &n i Sverige. Enligt foretaget gor dessa
faktorer att foretaget har svart att behalla produkten pa svenska marknaden om ansékan
avslas.

SKALEN FOR BESLUTET

Prostatacancer ar den vanligaste cancerformen i Sverige. Behandling beror pa hur allvarlig
och hur lang framskriden prostatacancern ar. Det ar viktigt att det finns flera
behandlingsmetoder att vélja pa, da det &r kopplat med olika typer av biverkningar.

Estradruin ar ett dstrogenlékemedel som anvands framst vid metastaserad prostatacancer. Det
ar ett alternativ till medicinsk eller kemisk kastrering. Av utredningen framkommer att
Estradurin &r det enda dstrogenldkemedel mot prostatacancer som finns pa svenska
marknaden.

TLV gor foljande bedémning.

En begaran om prishdjning for ett lakemedel som redan ingar i lakemedelsformanerna maste
bedomas mot bakgrunden av att det redan tillhandahalls till ett givet pris. Den kostnad
lakemedlet medfor svarar mot en viss medicinsk och samhallsekonomisk nytta. En
prishéjning av en redan subventionerad produkt kommer da att leda till en hogre kostnad for
samma nytta.

Utformningen av lagstiftningen och uttalanden i forarbetena (t.ex. prop. 2001/02:63 s. 30)
maste uppfattas sa att den mojlighet till prishjning som 6ppnas i 13 § i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. bor tillampas restriktivt. Enligt TLV:s allmanna rad (LFNAR
2006:1) om grunder for prishojningar pa lakemedel, sa bér TLV bevilja prish6jning om féljande
tva kriterier uppfylls:

1) Om lakemedel som anstkan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ darfor att det anvands
for att behandla ett icke bagatellartat tillstand som innebar risker for patientens liv och framtida
halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om
lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.
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2) Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att tillgangen
kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.

TLV godtar i regel prishojningar enbart i fall dar det framstar som uppenbart att priset maste
hojas, sasom nar en angelagen produkt riskerar att annars forsvinna som terapival.

For prostatacancerbehandling har Estradurin en Klar plats i behandlingsarsenalen. Det &r det
enda Ostrogenldkemedlet mot prostatacancer som finns pa svenska marknaden. Det finns
patienter som riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om lakemedlet
inte langre finns att tillgd. Foretaget motiverar att en prishdjning ar en forutsattning for att
langsiktigt sakra tillgangen av Estradurin.

TLV anser saledes att foretagets ansékan om prishoéjning for Estradurin uppfyller de tva
kriterier for prishojning som anges i myndighetens allmanna rad om grunder for
prishojningar. Ansokan ska darfor bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte prévas. TLV séander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Féredragande har varit
medicinske utredaren Wing Cheng. | handlaggningen har dven deltagit juristen Mikael
Hedberg.

Niklas Hedberg

Wing Cheng



	SAKEN
	BESLUT
	ANSÖKAN
	SKÄLEN FÖR BESLUTET
	HUR MAN ÖVERKLAGAR

