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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-06-21 1128/2022
SOKANDE Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna; fraga om prishojning.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, bifaller ansékan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for Citodon forte, suppositorium och faststéller det nya priset enligt
tabellen nedan. Det nya priset géller fran och med den 1 juli 2022. TLV faststiller det
alternativa forséljningspriset till samma belopp som AIP.

Namn |Form Styrka Forp. Varunr. |AIP AUP
(SEK) (SEK)
Citodon | Suppositorium |1 g/60 mg | Strip, 414631 |166,00 214,23
forte 10 suppositorier
Citodon | Suppositorium |1 g/60 mg | Strip, 414664 |497,12 553,31
forte 50 suppositorier
Postadress BesoOksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18 08-5684 20 50
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ANSOKAN

Evolan Pharma AB har ansokt om prishdjning for Citodon forte, suppositorium i enlighet
med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Citodon forte innehaller de verksamma substanserna paracetamol och kodein. Citodon forte
anvands vid opioidkinslig smarta nar enbart perifert verkande analgetika inte racker.

Den enda svaga opioid som tillhandahalls i form av suppositorier ar kodein, och da
tillsammans med paracetamol i Citodon forte.

Evolan Pharma AB har motiverat sin prishojningsansokan med att Citodon forte
suppositorium anvands som behandling vid svara smarttillstdnd sa som cancersmarta, efter
operationer och efter svara olyckor. Det dr samtliga allvarliga tillstand dar andra lakemedel
med samma beredningsform saknas. Suppositorium anviands dé patienten inte kan svilja
tabletter eller av andra skal inte kan tillgodogora sig perorala beredningsformer.

Som skal for prishojningen har Evolan Pharma AB uppgett att foretaget nyligen har forvarvat
Citodon forte och kostnaderna forknippade med produktion har orsakat negativ 16nsamhet.
Evolan Pharma AB har uppgett att utan en prishojning kommer forsialjningen av Citodon
forte att upphora.

TLV:s utredning har visat att forsaljningsvardet for Citodon forte ar 1agt samt att Citodon
forte har sjunkande forsaljning. TLV har analyserat foretagets underlag dar foretaget har
visat en negativ lonsamhet for Citodon forte.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillimpliga bestammelser

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

Av 13 § framgar att dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forséljningspris far,
forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begédran av den som
marknadsfor likemedlet 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 formanerna.

I TLV:s allminna rad (LFNAR 2006:1) anges att mojligheten till prishojning enligt 13 § lagen
om lakemedelsforméaner m.m. ska tillampas restriktivt.
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TLV gor foljande bedémning

Den ansokta prishdjningen for Citodon forte motsvarar en hojning pa 110,38 kr AIP (116,99
kr AUP) for 10 stycken suppositorier och 222,12 kr AIP (226,81 kr AUP) for 50 stycken
suppositorier.

TLV anser att Citodon forte anvinds for att behandla icke bagatellartade tillstind. Vidare
anser TLV att Citodon forte, suppositorium ar ett angeldget behandlingsalternativ for vissa
patientgrupper, till exempel patienter med sviljsvarigheter alternativt illamaende. Citodon
forte ar det enda lakemedlet i beredningsformen suppositorier som innehaller en svag opioid
pé den svenska marknaden. Det finns saledes patienter som riskerar att st utan alternativa
behandlingar om likemedlet forsvinner fran den svenska marknaden.

TLV gor bedomningen att forsaljningsvardet for Citodon forte ar 1agt. TLV:s utredning visar
att Citodon forte har en sjunkande forsiljning samt att foretaget visat pa en bristande
lonsamhet for produkten. TLV bedomer att det finns en stor risk att Citodon forte
forsvinner fran den svenska marknaden om prish6jningen inte beviljas.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag anser TLV att kostnaden for
Citodon forte ar rimlig for det fall den ansokta prishéjningen beviljas. Ansokan om
prishdjning ska darfor bifallas.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Fredrika Rydén. I handlaggningen har aven juristen Jenny Nystrom Ahlstrand och
analytikern David Martinsson 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 6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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