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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, beslutar att nedanstaende lakemedel ska inga
i lakemedelsformanerna fran och med 15 januari 2011 till i tabellen angivna priser. Till
angivet AUP ska 10 kronor l&aggas (TLVFS 2009:5). TLV faststaller det alternativa

forsaljningspriset till samma belopp som AIP.

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

Nexium | Enterotablett (40 mg |Burk, 001489 704,16 765,00
100 tabletter

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7

08-5684 20 50

08-5684 20 99
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ANSOKAN

Astra Zeneca AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende lakemedel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

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

Nexium Enterotablett 40 mg |100 001489 704,16
Nexium Enterotablett 40mg |56 001465 386,51
Nexium Enterotablett 40mg |14 001443 96,84

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker aterigen om subvention och pris for Nexium 40 mg. Foretaget anhaller om att
beslutet ska gélla fran och med den 15 januari 2011.

TLV har nyligen avslutat sin omproévning av laékemedlet Nexium. Vid denna omprovning och i
den tidigare genomgangen av lakemedel mot sjukdomar orsakade av magsyra framstod generiskt
omeprazol som det mest kostnadseffektiva alternativet och ddrmed som det huvudsakliga
jamforelsealternativet till Nexium (esomeprazol). Den nyligen avslutade omprévningen av
Nexium resulterade i ett beslut om att Nexium inte langre skulle inga i lakemedelsformanerna
eftersom det var minst sex ganger dyrare an det alternativ som gav motsvarande effekt. Nexium
ingdr inte i formanerna fran och med den 15 januari 2011.

Sedan TLV fattade sitt beslut om att utesluta Nexium ur lakemedelsféormanerna har Krka och
Ratiopharm ansokt om pris och subvention for de generiska produkterna Esomeprazol Krka och
Esomeprazol ratiopharm.

Vid nyintroduktion av generika gors i normalfallet en prisjamforelse med den originalprodukt
som innehaller samma verksamma substans. Eftersom ett beslut redan fattats om att utesluta
originalet, Nexium, ur formanen kunde inte detta forenklade forfaringssatt anvandas for att fatta
beslut om Esomeprazol Krka och Esomeprazol ratiopharm

Vid beslut om subvention for ett nytt lakemedel jamfor TLV i regel med det lIakemedel som ger
samma effekt till l&gsta kostnad. Géllande subventionen for Nexium bedémdes generiskt
omeprazol vara det mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet. Det relevanta
jamforelsealternativet for generiskt esomeprazol, Esomeprazol Krka och Esomeprazol ratiopharm,
bedomdes foljdaktligen ocksa vara generiskt omeprazol.

Generiskt omeprazol tillats att variera i pris inom ett prisspann som skiftar med
forpackningsstorlekar och styrkor. TLV beddmde att det &r forenligt med syftet med det generiska
utbytet att tillata motsvarande prisspann for generiskt esomeprazol. Till detta kom att det var
rimligt att anta att generisk konkurrens kommer att uppsta dven nar det galler esomeprazol och att
priset for merparten av forsalt esomeprazol (dvs. "periodens vara™) kommer att sjunka ytterligare.
Utan ett rimligt prisspann &r risken stor for att det annars inte uppstar nadgon generisk konkurrens.
Detta kan leda till ett farre antal verksamma substanser inom formanssystemet.
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TLV ansag mot den bakgrunden att det hogsta pris generiskt esomeprazol kunde tillatas fa ha
inom férmanerna motsvarade det hogsta pris som generiskt omeprazol har inom férmanerna i
samma forpackningsstorlekar och styrkor.

TLV erinrade i beslutet om att om de forutsattningar som legat till grund for beslutet inte langre
foreligger, kan det leda till att TLV omprovar beslutet.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférmanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for
lakemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhéllsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgéangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859)
ar att bedoma som vasentligt mer andamalsenliga.

Sedan TLV beslutat om subvention och pris for Esomeprazol KRKA och Esomeprazol
ratiopharm fran och med den 1 januari 2011 finns en generisk utbytesgrupp for esomeprazol.
En sadan utbytesgrupp omfattats av reglerna for generiskt utbyte i 21 § lagen om
lakemedelsformaner och TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. Dessa bestammelser sékerstéller en
kostnadseffektiv anvandning av lakemedel med samma verksamma substans. Enligt dessa
regler far ett lakemedel ingd i lakemedelsformanerna om priset for lakemedlet ar lika hogt eller
lagre &n det lakemedel med samma verksamma substans som har det hogsta priset. Nexium &ar
utbytbart mot generiskt esomeprazol. Det innebér att provningen av om Nexium bor inga i
lakemedelsformanerna ska ske pa samma satt som om det gallde en ny generisk produkt med
samma verksamma substans.

Mot den bakgrunden beddmer TLV att Nexium tabletter 40 mg i en forpackning om 100 tabletter
numera uppfyller forutsattningarna enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. jamfort med
21 § samma lag for att fa inga i lakemedelsférmanerna till de priser som foretaget begart.
Anstkan om subvention och pris for Nexium tabletter 40 mg ska darfor bifallas.

Foretaget har aven ansokt om subvention och pris for Nexium 40 mg i foérpackningar om 56
respektive 14 tabletter. Det begérda priset for dessa forpackningar dverstiger dock det hdgsta
priset for motsvarande forpackningar av lakemedel som innehaller esomeprazol. TLV avslar
darfor ansdkan betraffande dessa forpackningar.

I normalfallet hanteras ans6kningar om subvention och pris for nya generiska produkter pa
samma satt som prisandringar for utbytbara lakemedel inom systemet for generiskt utbyte.
Det innebar att beslutet fattas manaden efter ansékningsmanaden med ikrafttradande den
forsta dagen nastkommande manad. Ett hinder mot expediering och eventuella utbyten under
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en tvaveckorsperiod skulle i detta speciella fall inte fylla nagot syfte utan skulle innebéra
problem for saval patienter, 6ppenvardsapotek samt vardgivare. Nagra bindande regler mot att
avvika fran det normala forfarandet foreligger inte heller. Det finns darfor anledning att
beslutet ska tillatas gélla fran och med den 15 januari 2011.

| besluten om subvention och pris for Esomeprazol KRKA och Esomeprazol ratiopharm
erinrade TLV om att om de forutsattningar som legat till grund for beslutet inte langre foreligger,
kan det leda till att TLV omprévar beslutet. En forutséttning for besluten var att TLV forvantar
sig en utbytesgrupp med reell priskonkurrens. En forutsattning for detta &r att det finns mer &n
en generisk produkt inom utbytesgruppen och att det uppstar en priskonkurrens. Det ar annu
for tidigt att kunna fastsla att det numera finns en reell priskonkurrens inom utbytesgruppen
for esomeprazol. | avvaktan pa att en sddan bedomning ar mojlig att gora har TLV ansett att
det ar rimligt att jamfora priset for Nexium med priset for det dyraste av de lakemedel som
ingar i den nya utbytbarhetsgruppen fér esomeprazol. Om det visar sig att utvecklingen blir en
annan an den som utgjort forutsattningen for detta beslut och de tidigare besluten om
Esomeprazol KRKA och Esomeprazol ratiopharm kommer TLV att ta upp samtliga beslut till
ny prévning.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten 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 6verklagandet inte prévas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschefen Anna Marta Stenberg. Féredragande har varit den
medicinska utredaren Anja Wikstrom. | handldggningen har &ven deltagit den medicinska

utredaren Asa Tormod, halsoekonomen Gustaf Befrits, avdelningschefen Magnus Thyberg
och stallforetradande chefsjuristen Leif Lundquist.

Anna Mérta Stenberg

Anja Wikstrom
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