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Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska inga i

lakemedelsformanerna fran och med den 20 april 2024 till i tabellen angivna priser.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till

samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. [Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Hydroxocobalamin Injektionsvatska, |1 mg/ml |5x1 ml |518489 |100,00 148,75
G.L. Pharma |6shing

Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

G.L. Pharma Nordic AB (foretaget) har ansokt om att det 1akemedel som anges i tabellen pa
sidan 1 ska inga i lakemedelsformanerna.

SKALEN FOR BESLUTET

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

e Det ansokta priset ar lagre an det senaste faststéllda priset for ett lidkemedel med
samma substans, beredningsform och styrka som har ingéatt i likemedelsférménerna,
och detta senaste faststillda pris aterspeglar en rimlig niva utifran kriteriernai 15 §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

e Utover detta beaktar TLV dven att Hydroxocobalamin G.L. Pharma ir ett angelédget
behandlingsalternativ, eftersom det for narvarande inte finns nigot injicerbart
lakemedel inom lakemedelsformanerna som innehéaller den aktiva substansen
hydroxokobalamin och att det ansokta priset ar det lagsta bland de nordiska lander
dar lakemedlet marknadsfors.

e Forutsattningarna i ovrigt har inte forandrats pa ett viasentligt satt sedan det senaste
faststillda priset for ett lakemedel med samma substans, beredningsform och styrka
gillde.

Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anviandning av Hydroxocobalamin G.L.
Pharma ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen dven i 6vrigt ar uppfyllda.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilagan till detta beslut.

Lakemedlet Hydroxocobalamin G.L. Pharma

Lakemedlet Hydroxocobalamin G.L. Pharma ar ett generiskt lakemedel till
originallikemedlet Behepan och innehéller den verksamma substansen hydroxokobalamin
som ir en form av vitamin B12. Hydroxokobalamin, i injektionsform, anvinds vid pernicios
anemi (anemi pa grund av Bi2-brist) och andra tillstdnd med brist pa vitamin B12 dar
behandling med tabletter inte bedoms vara tillracklig eller lamplig. Vitamin B12 ges i de
flesta fall i form av tabletter, men vid svara symptom och nir behandling med tabletter inte
hjalper kan injektionsbehandling vara aktuell.

Vitamin B12 ar nodvandigt for bildandet av réda blodkroppar som transporterar syre i
kroppen. Det kan inte tillverkas i kroppen utan tas upp via fdda och finns framst i animaliska
produkter. Brist kan uppsta vid otillracklig kost eller forsamrat upptag i tarmen (pa grund av
exempelvis glutenintolerans, tarminflammation eller autoimmuna sjukdomar). Vissa
lakemedel paverkar ocksa upptaget av vitamin B12. Symtom pa vitamin B12-brist ar bland
annat trotthet, yrsel, huvudvark, andnod och tandkottsblodningar. En vanlig orsak ar
pernicios anemi, dar minskad produktion av proteinet intrinsic factor i tarmen leder till brist
pa vitamin B12.

TLV:s foreskrifter och allméanna rad om prisséattning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m (TLVFS 2009:4) &r inte tillampliga

Pa grund av att samtliga lakemedel inom den aktuella utbytesgruppen uttrétt ur
lakemedelsforménerna kan TLV:s foreskrifter och allmidnna rdd om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av ldkemedel m.m (TLVFS 2009:4) inte tillimpas pa den nu aktuella
ansokan.
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Generiska lakemedel ar lakemedel som innehaller samma aktiva substans, i samma form och
styrka som originallikemedlet, och har bedomts likviardiga av Lakemedelsverket.
Likemedelsverket beslutar dven vilka ladkemedel som ar utbytbara. Hydroxocobalamin G.L.
Pharma ir ett generiskt utbytbart likemedel. Pris och subvention for generiskt utbytbara
lakemedel beslutas som huvudregel i en forenklad hantering i enlighet med TLV:s foreskrifter
och allménna radd (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m.

Den forenklade hanteringen forutsatter dock att det finns ett lakemedel med samma aktiva
substans i lakemedelsformanerna. Behepan inkluderades i lakemedelsformanerna med stod
av overgangsbestimmelserna till forméanslagen, men uttradde i maj 2021. Det generiska
lakemedlet Hydroxocobalamin Alternova (Orifarm) kom in i likemedelsférmanerna i
november 2014, men uttradde i juli 2023. Det saknas ddrmed behandlingsalternativ med den
aktiva substansen hydroxokobalamin inom likemedelsforménerna. Darmed ska ansokan
provas enbart enligt 15 § forméanslagen.

Det senaste faststallda priset aterspeglar en rimlig niva utifran kriteriernai 15 §
formanslagen

I drendet gillande preventivmedlet Cerazette (dnr 3936/2014) bedomde TLYV att ett
lakemedel kan beviljas subvention om samma likemedel (samma substans, beredningsform
och styrka) har ingétt i lakemedelsforméanerna tidigare och TLV gjort en vardebaserad
provning, forutsatt att ansokt pris for l1akemedlet i fraga dr samma eller lagre. Bedomningen
forutsatte dven att priset fortfarande aterspeglade en rimlig viardebaserad niva utifran
kriterierna i 15 § forménslagen och att forutsattningarna i 6vrigt inte forandrats pa ett
vasentligt satt sedan det vardebaserade beslutet fattades. I bedomningen vigdes dven in att
nya preventivmedel haft svart att komma in i forménssystemet, delvis pa grund av
svarigheter att pavisa effektskillnader i kliniska studier, och att sjukvardshuvudménnen gett
uttryck for de kliniska utmaningar detta medfort.

Hydroxocobalamin G.L. Pharma har samma aktiva substans, form och styrka som Behepan
och Hydroxocobalamin Alternova (Orifarm) som tidigare har funnits i
lakemedelsformanerna. Vad giller hydroxokobalamin saknas dock en virdebaserad prévning
av ett ansokt pris eftersom originallakemedlet Behepan ingick i lakemedelsformanerna
genom Overgangsbestammelserna. TLV har aldrig omprovat Behepans forménsstatus. Under
flera ars tid har det funnits en generisk konkurrens inom den aktuella utbytesgruppen.
Takpriset for hydroxokobalamin har varierat fran 13,40 kr per enhet i mars 2018 till 20,00
kronor per enhet i maj 2021. Detta takpris motsvarar ett forsaljningspris (AUP) pa 66,99
kronor respektive 100,00 kronor for en forpackning med fem injektionsflaskor (i styrkan 1
mg/ml). I april 2021 bif6ll TLV en ansokan om prishojning for Hydroxocobalamin Alternova
(Orifarm) och bedéomde da att kostnaden for Hydroxocobalamin Alternova var rimlig (dnr

2793/2021).

Dessa omstandigheter talar for att det senaste faststillda priset for Hydroxocobalamin
Alternova (Orifarm) om 157,75 kronor for en forpackning med fem injektionsflaskor (i
styrkan 1 mg/ml) &terspeglar en rimlig niva utifran kriterierna i 15 § forménslagen.
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Kostnaderna for anvandning av Hydroxocobalamin G.L. Pharma ar rimliga
Sammantaget bedomer TLV att kostnaderna for anvandning av Hydroxocobalamin G.L.
Pharma ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen aven i ovrigt ar uppfyllda.

Det ansokta priset for Hydroxocobalamin G.L. Pharma ar 148,75 kronor (AUP) for en
forpackning med fem injektionsflaskor (i styrkan 1 mg/ml).

Utover omstiandigheten att det senaste faststillda forsiljningspriset for Hydroxocobalamin
Alternova (Orifarm) enligt TLV:s bedomning dterspeglar en rimlig niva utifran kriterierna i
15 § forméanslagen beaktar TLV att Hydroxocobalamin G.L. Pharma ar ett angeliaget
behandlingsalternativ, eftersom det for narvarande inte finns nagot injicerbart liakemedel
inom lakemedelsforménerna som innehéller den aktiva substansen hydroxokobalamin. Som
foretaget anfort ar det ansokta priset ocksa det lagsta bland de nordiska lander dar
lakemedlet marknadsfors. Forutsiattningarna i ovrigt har inte forandrats pa ett vasentligt satt
sedan det tidigare faststéllda priset for ladkemedel med samma substans, beredningsform och
styrka gillde.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsf6rméaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund R6dén, 6verldkaren Inge Eriksson, universitetslektorn Martin
Henriksson, likemedelschefen Maria Landgren, docenten Gerd Larfars, professorn Sofia
Kilvemark Sporrong och forskningsansvarige Monica Persson. Arendet har foredragits av
hilsoekonomen Isadora Freberg. I den slutliga handlaggningen har dven seniora juristen Elin
Borg deltagit.

Staffan Bengtsson

Isadora Freberg
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och likemedelsférméansverket beslutar om ett l1akemedel 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, humanitara 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 vasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § forménslagen)

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 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 § halso- och sjukvardslagen (2017:30))

Ett lakemedel vara av god kvalitet och Andamalsenligt. Lakemedlet ar 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
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 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 liakemedel och varor som forskrivs i fodelsekontrollerande syfte)



