T [\/ BESLUT 1(4)

TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2024-04-08 350/2024
SOKANDE
Orion Pharma AB
Box 85
182 11 Danderyd
SAKEN

Ansokan inom likemedelsformanerna; frdga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférménsverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsforménerna for Methotrexate Orion Pharma, tablett och faststiller det nya priset
enligt tabellen nedan. Det nya priset géller fran och med den 1 maj 2024. TLV faststiller det
alternativa forsiljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form |Styrka|Forp. Varunr | AIP AUP
(SEK) (SEK)

Methotrexate Orion | Tablett|2,5 mg|Blister, 100 479721(102,00 |150,82
Pharma tabletter

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

Orion Pharma AB har ansokt om prishojning for Methotrexate Orion Pharma, tablett i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Methotrexate Orion Pharma i styrkan 2,5 mg i forpackningsstorleken 100 tabletter innehaller
den verksamma substansen metotrexat och ar avsett for behandling av reumatoid artrit (RA),
psoriasis och akut lymfatisk leukemi (ALL). Substansen metotrexat ar en sa kallad
folsyraantagonist som verkar hammande pa celldelningen vilket resulterar i
antiinflammatoriska, immunsuppressiva och cytotoxiska effekter.

Som skal for prishgjningen har Orion Pharma AB uppgett att de fatt 6kade kostnader for
lakemedlet pa grund av att de, efter krav fran europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
behovt dndra forpackningstyp fran burk till blister. Orion Pharma AB har vidare uppgett att
de har en lag bruttomarginal for ldkemedlet. Orion Pharma AB har kommit in med en
prisjimforelse som visar att priset pa lakemedlet i Sverige ar lagt i forhéllande till Danmark
och Norge. Orion Pharma AB som siljer lakemedlet i manga lander menar att det vid en
eventuell bristsituation finns en risk att forsialjningen av lakemedlet styrs till de lander som
har hogst lonsamhet. Orion Pharma AB har ocksa uppgett att Methotrexate Orion Pharma ar
den enda tablettbehandlingen med metotrexat i styrkan 2,5 mg som finns tillganglig pa den
svenska marknaden. Sammantaget har Orion Pharma AB uppgett att en beviljad prishojning
skulle ge en hogre bruttomarginal for 1akemedlet och béttre forutsattningar for en stabil
forsorjning av likemedlet i Sverige.

TLV:s utredning har visat att substansen metotrexat finns tillgdnglig inom
lakemedelsformanerna i andra beredningsformer: injektionsvitska, losning och oral 16sning.
Oral 16sning av metotrexat ingar endast i lakemedelsforménerna for barn dar
tablettbehandling med metotrexat inte ar lampligt. I beredningsformen tablett finns
metotrexat tillganglig i styrkan 7,5 mg och 10 mg utover styrkan 2,5 mg. I produktresuméer
for de l1akemedel som innehaller metotrexat i styrkorna 7,5 mg och 10 mg anges att
tabletterna inte ar delbara. TLV:s utredning har vidare visat att Methotrexate Orion Pharma
ar det enda tillgangliga lakemedlet med metotrexat styrkan 2,5 mg inom
lakemedelsformanerna.

TLV:s utredning har visat att behandling med metotrexat rekommenderas enligt nationella
och regionala behandlingsriktlinjer vid reumatoid artrit, psoriasis och akut lymfatisk
leukemi. TLV:s utredning har vidare visat att det enligt rekommenderad dosering for
metotrexat i beredningsformen tablett bland annat anges att dos bor justeras gradvis for att
uppna optimal effekt och att lagsta majliga effektiva dos ska ges. Det anges ocksa att en
testdos pa 2,5 mg — 5 mg ska ges innan behandling paborjas vid behandling av psoriasis.

TLV har granskat forsiljningsviardet samt det underlag som Orion Pharma AB inkommit med
avseende bruttomarginal for Methotrexate Orion Pharma.
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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 lakemedelsformanerna
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 ansoOkta prishojningen for Methotrexate Orion Pharma motsvarar en hojning pa 27,51
kronor AIP (28,42 kronor AUP) per forpackning.

TLV bedomer att Methotrexate Orion Pharma anvinds for att behandla icke bagatellartade
tillstand.

TLV bedomer att metotrexat i beredningsformen tablett i styrkan 2,5 mg behovs for att
uppna dndamalsenlig dosering. TLV bedomer vidare att metotrexat i styrkan 2,5 mg inte kan
ersiattas med andra styrkor av metotrexat i tablettform bland annat eftersom tabletterna i de
hogre styrkorna inte ar delbara enligt information i produktresumé. Andra beredningsformer
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av metotrexat anser TLV inte ar lampliga for alla patienter. Injektionsbehandling kan
exempelvis vara svart att hantera praktiskt for vissa patienter. Beredningsformen, oral
16sning, ingar i lakemedelsformanerna endast for en specifik patientgrupp. TLV bedomer
darfor att andra beredningsformer av metotrexat inte kan ersitta metotrexat i tablettform i
styrkan 2,5 mg. TLV bedomer mot denna bakgrund att Methotrexate Orion Pharma i styrkan
2,5 mg ar ett angeldget behandlingsalternativ.

Methotrexate Orion Pharma ar det enda lakemedlet som innehaller metotrexat i
beredningsformen tablett i styrkan 2,5 mg som finns tillgangligt inom
lakemedelsforméanerna. TLV bedomer darfor att det finns patienter som riskerar att sta utan
behandlingsalternativ av liknande slag om Methotrexate Orion Pharma forsvinner fran den
svenska marknaden

TLV bedomer att den bruttomarginal som foretaget redovisar inte sakrar tillgdngen
langsiktigt for Methotrexate Orion Pharma pa den svenska marknaden. TLV bedémer darfor
att det finns en stor risk att Methotrexate Orion Pharma forsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar om prishéjningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Methotrexate Orion Pharma i styrkan 2,5 mg i forpackningsstorleken 100 tabletter ar rimlig
for det fall den ansokta prishojningen beviljas. Ansokan om prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Johanna Sjogren. I handlaggningen har dven 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 Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV éndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



