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Tandvards- och lakemedelsforménsverket, TLV, beslutar om undantag fran prissankning
frdn och med den 1 december 2024 for foljande lakemedel.
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Namn |Form Styrka | Storlek | Varunummer
Qutenza | Kutant plaster | 179 mg | 1 st 094812
Postadress Bestksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 14

08-568 420 50
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Dnr: 2684/2024

BAKGRUND

Enligt Tandvards- och lakemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel (i det foljande

15-arsforeskrifterna) ska priset pa vissa aldre likemedel sinkas med 7,5 procent av det
ursprungliga priset i samband med att 15 ar passerat efter det att ladkemedlet godkéants for
forsiljning. Vid berdkning av ett 1ikemedels alder avses det tidigaste datumet for
produktgodkannande i lidkemedlets substans-formgrupp.

TLV kan enligt 15-arsforeskrifterna besluta om undantag fran prissankning om det foretag
som berors kan visa att det foreligger skal respektive sarskilda skal for det.

Foretaget Grunenthal Sweden AB (foretaget) har begiart undantag fran prissankning for
lakemedlet Qutenza.

Som grund for sin begaran har foretaget i huvudsak uppgett féljande. Foretaget tror att den
foreslagna prissiankningen kan fa langtgaende internationella konsekvenser. Foretaget
marknadsfor Qutenza pa flera internationella marknader och pa grund av internationella
referenspriser i vissa lander ar prisnivan direkt bunden till priset pa Qutenza i Sverige. TLV:s
foreslagna prissankning skulle resultera i att Sverige blir det land dar Qutenza ar lagst
prissatt i Europa, vilket skulle leda till en betydande finansiell pdverkan for Grunenthal
Sweden AB och d@ven andra marknader som foretaget verkar pa. Foretaget har som st6d for
sin begiran bifogat en prisjamforelse som visar priset per forpackning i 19 olika europeiska
lander.

Qutenza ar ett kutant plaster som innehaller den verksamma substansen kapsaicin i styrkan
179 mg per pléster. Lakemedlet ar avsett for lokal behandling av perifer neuropatisk smarta,
nervsmarta hos vuxna icke-diabetiker.

TLV har undersokt priser i andra jamforbara lander for Qutenza, prisuppgifterna har hamtats
fran prisdatabasen Euripid. TLV har verifierat priser for Qutenza i tio lander, daribland
Danmark, Nederlinderna, Osterrike, Belgien, Finland och Norge. TLV:s utredning har visat
att priset for Qutenza ar lagre i Sverige an i dessa lander redan innan en prissankning enligt
15-arsforeskrifterna. En prissankning enligt 15-arsforeskrifterna skulle leda till att priset for
Qutenza blir lagst i jamforelse med alla de lander dar TLV verifierat ett pris.

SKALEN FOR BESLUTET

Vid en begiran om undantag fran prissankning ska det berorda foretaget bifoga ett underlag
som visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Enligt 10 § i 15-arsforeskrifterna ska
foretaget ange skilen for undantag med utgéngspunkt i behovet av att sikerstilla tillgangen
av lakemedel inom lakemedelsforménerna eller att starka uppkomsten av naturlig
priskonkurrens.
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TLV gor foljande bedomning.

For att TLV ska kunna fatta beslut om undantag enligt 15-arsforeskrifterna maste det foretag
som berors visa att det foreligger skil respektive sarskilda skil for undantag.

Foretaget har i sin begaran uppgett att en prissankning enligt 15-arsforeskrifterna skulle leda
till att priset for Qutenza skulle bli lagre i Sverige 4n i andra jamforbara lander.

Den prisjamforelse som foretaget har inkommit med visar att priset ar lagre i Sverige an i de
ovriga lander dar lakemedlet finns tillgdngligt. TLV:s utredning i drendet styrker de
prisuppgifter som foretaget inkommit med och utredningen visar att priset f6r Qutenza vid
en prissankning enligt 15-arsforeskrifterna kan bli lagre an i jamforbara lander.

Vid en sammanvagd bedomning finner TLV med stod av 15-arsforeskrifterna att det finns
skal att bevilja Qutenza undantag fran prissankning fran och med den 1 december 2024.
Begiran om undantag ska darfor bifallas.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilagan till detta beslut.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har juristen Frida Stange Bjerkner och
analytikern Christoffer Karlsson 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 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pa vilket sitt beslutet ska andras. Om TLV dndrar det beslut
som 6verklagats, overlimnas Aven det nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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Bilaga

Tillampliga bestammelser

Tandvards- och lakemedelsférménsverket beslutar om att ett likemedel vars substans och
form fick marknadsgodkannande for mer an 15 ar sedan, ska prissankas enligt Tandvards-
och ladkemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre lakemedel (i det f6ljande kallade 15-arsforeskrifterna).

Enligt 4 § i 15-arsforeskrifterna ska ett nytt lagre pris tillampas fran den beslutsmanad som
intraffar den méanad, eller narmast efter den méanad, da 15 ar passerat efter det att lakemedlet
forst godkants for forsiljning.

Det nya priset ska enligt 5 § i 15-arsforeskrifterna vara 92,5 procent av det ursprungliga
priset, som vanligtvis ar det pris ldkemedlet hade inom likemedelsforméanerna den 31
oktober fem ar innan beslutsmanaden, enligt definitionen i 2 § samma foreskrifter.

TLV kan enligt 6 och 10 §§ ovan ndmnda foreskrifter besluta om undantag fran prissankning
om det foretag som berors kan visa att det foreligger skil respektive sarskilda skal for
undantag. Ett foretag kan begara undantag och ska da komma in med ett underlag som anger
skilen for detta, med utgdngspunkt i behovet av att sikerstélla tillgdngen av 1akemedel inom
lakemedelsforméanerna eller att starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens. I 10 § anges
vilka omstidndigheter som kan utgora skil for undantag. Om det foreligger sdrskilda skdl kan
TLV aven beakta andra omstandigheter.



