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Var beteckning
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Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV, avslar ansokan om prishojning for

nedanstdende lakemedel.

Namn Form Styrka Forp. Varunr
Airomir Inhalationsspray/ | 0,1 mg/dos | Spraybehallare, 200 doser 158883
suspension
Postadress BesOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14

08-568 420 50
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ANSOKAN

Teva Sweden AB har ansokt om prish6jning for Airomir, inhalationsspray, i enlighet med
tabell pé s. 1.

UTREDNING | ARENDET

Airomir, inhalationsspray, innehéller den verksamma substansen salbutamol. Salbutamol ar
en sa kallad kortverkande beta-2-stimulerare (SABA) som verkar bronkdilaterande
(luftrorsvidgande). Airomir, inhalationsspray, ar indicerat for symtomlindring av
bronkkonstriktion vid astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos barn och
vuxna.

Enligt Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation vid astma ska alla patienter med
astma oavsett svarighetsgrad forses med en kortverkande SABA att anvanda vid behov. Enligt
behandlingsrekommendationen kan SABA dven anvindas som enda behandling vid lindrig
astma. Enligt Likemedelsverkets behandlingsrekommendation vid KOL rekommenderas
SABA som vidbehovsmedicinering hos patienter med lindriga och sporadiska symptom.

SABA finns att tillga i olika inhalationshjidlpmedel sa som pulverinhalatorer,
inhalationssprayer och l6sningar f6r nebulisatorer. Enligt Region Stockholms
lakemedelskommittés expertgrupp for lung- och allergisjukdomar rekommenderas i forsta
hand pulverinhalatorer. For de barn och vuxna som inte kan anvinda dessa finns
inhalationsspray som ett alternativ. Inhalationsspray rekommenderas att anvandas
tillsammans med en andningsbehallare. Andningsbehéllare hjilper till att fa ned lakemedlet
till lungorna.

Inom likemedelsférménerna finns ytterligare tva inhalationssprayer innehallande
salbutamol med samma indikation, styrka, beredningsform och férpackningsstorlek som
Airomir, inhalationsspray. Dessa inhalationssprayer kan liksom Airomir, inhalationsspray,
anvandas tillsammans med andningsbehallare.

Som skal for prishgjningen har Teva Sweden AB bland annat uppgett att Airomir fatt kade
produktions- och transportkostnader vilket gor att Airomir inte langre ar 1onsam. Teva
Sweden AB har vidare uppgett att med den nuvarande prisnivan har de svart att motivera att
produkten fortsatt ska tillhandahallas pa den svenska marknaden.

Teva Sweden AB har uppgett att det finns en risk att patienter kommer sta utan
behandlingsalternativ om Airomir, 0,1 mg/dos, inhalationsspray inte langre tillhandahélls
eftersom Airomir, 0,1 mg/dos, inhalationsspray utgor den storsta marknadsandelen av de
produkter som innehéller salbutamol i beredningsformen inhalationsspray. Teva Sweden AB
har uppgett att behandlingsalternativen till Airomir kan fa svart att under en period ticka
upp marknadsandelen for Airomir pa grund av att det kan ta lang tid att &ndra en lagerniva.

TLV har baserat pa Likemedelsverkets listor 6ver restanmailda lidkemedel och avslutade
restanmalningar av salbutamol, 0,1 mg/dos, i beredningsformen inhalationsspray noterat att
tva restanmailningar gjorts sedan 2018. En restanmilning géllde Airomir, 0,1 mg/dos,
inhalationsspray under perioden 2021-12-13 till 2022-02-07. Den andra ar en pagaende
restanmailning for Airomir, 0,1 mg/dos, inhalationsspray. TLV:s utredning har visat att
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forsaljningen av salbutamol, 0,1 mg/dos, inhalationsspray under de senaste fem &ren varit
stabil.

TLV:s utredning har visat att forsiljningsvardet for Airomir, inhalationsspray, inte ar lagt.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestdmmelser

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar under vilka forutsattningar
ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforménerna. Det framgar bland annat
att kostnaden for anvandning av de lakemedel som ska inga i ladkemedelsformanerna ska
framsta som rimliga.

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsaljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pé begiran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att l1akemedlet ska inga i formanerna.

I TLV:s allmidnna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prish6jning enligt 13 § lagen
om ldkemedelsformaner m.m. ska tillampas restriktivt.

TLV gor foljande bedomning.

TLV bedomer att Airomir, inhalationsspray, anvands for att behandla icke bagatellartade
tillstand.

Det finns utover Airomir tva andra lakemedel tillgingliga inom likemedelsférménerna som
innehaller salbutamol, 0,1 mg/dos, i beredningsformen inhalationsspray. TLV bedomer att
dessa ar behandlingsalternativ till Airomir, inhalationsspray. TLV konstaterar att
forsiljningen for behandlingsalternativen &r stabil och utan restnoteringar. Mot denna
bakgrund bedomer TLV att det inte finns patienter som riskerar att st utan behandling av
liknande slag om Airomir, inhalationsspray, forsvinner fran den svenska marknaden eller om
tillgangen kraftigt minskar.

Vid en sammanviagd bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Airomir inhalationsspray 0,1 mg/ml, 200 doser, inte ar rimlig for det fall den ansokta
prishgjningen beviljas. Ansokan om prishojning ska darfor avslas.

Detta beslut har fattats av enhetschef Eva Ridley. Foredragande har varit medicinsk utredare
Johanna Sjogren. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Bartu Bugdayli och
analytikern David Martinsson deltagit.
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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 édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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