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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 2014-04-01 till i tabellen angivna priser. TLV
faststéller det alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Kavepenin® |Filmdragerad [250 mg | Tryckforpack 078568 |52,00 106,50
tablett ning, 20
tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |250 mg |Tryckforpack |078576 |79,20 138,50
tablett ning, 40
tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |[500 mg |Tryckforpack |426593 |65,60 123,00
tablett ning, 20
tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |500 mg |Tryckforpack |426601 |85,80 145,50
tablett ning, 30
tabletter
Kavepenin® | Filmdragerad |500 mg |Tryckforpack |429993 |112,36 172,50
tablett ning, 40
tabletter

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV avslar ansokan om att nedanstiende
lakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna.

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

Namn Form Styrka |Forp. Varunr |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Kavepenin® |Filmdragerad |125mg | Tryckforpack | 135673 |79,20 138,50
tablett ning, 40
tabletter
Postadress Besdksadress Telefonnummer Telefaxnummer

08-5684 20 99
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ANSOKAN
Meda AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsformanerna och att pris faststalls
Namn Form Styrka |Forp. Varunr. |AIP (SEK)
Kavepenin® |Filmdragerad |125 mg |Tryckforpackning, [135673 |120,00
tablett 40 tabletter
Kavepenin® | Filmdragerad |250 mg |Tryckforpackning, |078568 |52,00
tablett 20 tabletter
Kavepenin® | Filmdragerad |250 mg |Tryckforpackning, 078576 |79,20
tablett 40 tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |500 mg |Tryckforpackning, |426593 |65,60
tablett 20 tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |500 mg |Tryckforpackning, |426601 |85,80
tablett 30 tabletter
Kavepenin® |Filmdragerad |500 mg |Tryckforpackning, [429993 |112,36
tablett 40 tabletter
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UTREDNING | ARENDET

Kavepenin tabletter i styrkorna 125 mg, 250 mg och 500 mg ar avsedda for att behandla barn
upp till 40 kg. Inom hdgkostnadsskyddet finns &ven lakemedlet Tikacillin i samma styrkor
och forpackningsstorlekar. Tikacillin innehaller fenoximetylpenicillin och &r utbytbart mot
Kavepenin. Tikacillin &r dock inte tillgangligt for forséljning, och utgor darmed inte ett
jamforelsealternativ.

Kavepenin finns dven tillgangligt som oral suspension, i styrkorna 50 mg/ml och 100 mg/ml,
inom hogkostnadsskyddet. Oral suspension &r en beredningsform som ar avsedd for barn.
Kavepenin oral suspension ar darfor det mest relevanta jamforelsealternativet till Kavepenin
tabletter i de ansokta styrkorna. Eftersom ansokan ror ny styrka av ett sedan tidigare
subventionerat lakemedel gors en enkel prisjamforelse. Effekten antas vara lika.

Prisjamforelsen ar beraknad pa det antal forpackningar som gar at vid olika doseringsintervall
for en kur. Bade mangd ordinerat lakemedel och behandlingslangd kan variera och darfor har
kostnaden for minsta och hogsta forbrukning beréknats. Doseringen for exempelvis 125 mg
for ett barn mellan 10-20 kg ar 2 tabletter 2-3 ganger dagligen i 7-10 dagar. Den minsta
méangden for en kur ar da 2 tabletter x 2 ganger om dagen x 7 dagar = 28 tabletter. Kostnaden
utgors av kostnaden for en forpackning a 40 tabletter. Den storsta mangden for en kur ar pa
motsvarande satt 2 tabletter x 3 ganger dagligen x 10 dagar = 60 tabletter. Mellanliggande
mangder som gar at for en kur ar inte berdknade. Uppgifter om dosering och
behandlingslangd har hamtats fran produktresuméerna for Kavepenin tabletter respektive
Kavepenin oral suspension.
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Behandling av faryngotonsillit, samhéllsférvarvad pneumoni och okomplicerade hud- och
mjukdelsinfektioner behandlas med 12,5 mg/kg och dos i 7-10 dagar.
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Vikt Styrka Kostnad tablett (AUP/kur) Jamforelse oral suspension | Jamfdérelse oral suspension
(kg) (9) 50 mg/ml 100 mg/ml
(AUP/kur) (AUP/kur)
Minst Storst Minst Storst Minst Storst
mangd/kur mangd/kur mangd/kur mangd/kur mangd/kur mangd/kur
10-20 125 180,5 361 108,5 141 129 200
250 106,5 138,5 108,5 141 129 200
20-40 250 106,5 245 141 249,5 200 (129)* | 261,5
500 123 1455 141 249,5 200 (129)* | 2615

*Atgéngen vid en kur &r n&got mer &n innehdllet i en 60 ml-flaska, kostnad fér denna inom
parantes. Alternativt kan en storre flaska expedieras, da far en del kasseras. Oavsett vilket
jamforelsealternativ som ar mest relevant ar kostnaden hogre vid behandling med oral

suspension.

Vid akut otitis media, akut sinuit, tandabscess anvands dubbla dosen i 5, 7 eller 10 dagar. Oral
suspension doseras da antingen med 50 mg/ml (10-20 kg) eller 20-30 kg, eller 30-40 kg (100
mg/ml). Aven har har den lagsta respektive hogsta kostnaden beraknats for de olika
beredningsformerna. For oral suspension finns saledes ytterligare ett doseringsintervall
jamfort med tabletterna, dar 20-40 kg &r uppdelat pa 20-30 kg och 30-40 kg. Darfor anges tva
kurkostnader for den maximala atgangen for oral suspension. For den minsta atgangen gar det
at lika stora flaskor oavsett vikt.

Vikt Styrka (g) | Kostnad tablett Jamfdrelse oral suspension enligt SPC
(kg) (AUP/kur) (AUP/kur)
Minst méangd/kur Storst mangd/kur | Minst mangd/kur Storst mangd/kur
10-20 125 180,5 5415 108,5 209
250 106,5 245 129 261,5
20-40 250 138,5 4155 200 400/ 461,5
500 123 291 200 400/ 461,5

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel

omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for

ldkemedlet under forutsattning

1.  att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra
och samhéllsekonomiska synpunkter, och
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2.  att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en
sadan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lake-
medelslagen (1992:859) ar att bedoma som véasentligt mer &ndamalsenliga.

TLV gor foljande bedémning.

Det relevanta jamforelsealternativet till Kavepenin tabletter i de styrkor som ansokan géller &r
Kévepenin oral suspension. Effekten av de olika beredningsformerna bedéms vara likvardig,
och en prisjamforelse per behandlingskur kan darfor goras.

Prisjamforelsen visar att behandlingskostnaden per kur med Kavepenin tabletter i styrkorna
250 mg och 500 mg blir lagre an med Kavepenin oral suspension. | de fall dar behandling
med oral suspension &r uppdelat i fler doseringsintervall blir tabletterna dyrare jamfért med
den ena doseringen men inte med den andra. Sammantaget bedéms behandlingskostnaden
med de ansokta priserna bli lagre med Kavepenin tabletter styrkorna 250 mg respektive 500
mg, &n med Kavepenin oral suspension. Ansckan for styrkorna 250 mg och 500 mg ska darfor
bifallas.

Foretagets ansokan gavs in till TLV den 14 mars 2014. Normalt skulle beslut med anledning
av en sadan ansokan borja galla den 1 maj 2014. Pa grund av de speciella omstandigheterna i
detta arende, da foretaget begart uttrade for produkterna och de stora problem for saval
patienter som sjukvarden detta medfor, bor beslutet emellertid borja galla den 1 april 2014.

Behandlingskostnaden med Kavepenin tabletter i styrkan 125 mg med de ansokta priserna blir
hogre an behandlingskostnaden med Kavepenin oral suspension. Ansokan om subvention for
denna styrka ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholms lan. 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 dverklagandet inte prévas. TLV sénder
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg hos TLV. Fdredragande har varit
Jeanette Lagerlund. I utredningen har &ven chefsjurist Leif Lundquist deltagit.

Niklas Hedberg

Jeanette Lagerlund



